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Revisdes ao manual do utilizador

Esta seccéo indica todas as alteragdes feitas ao nivel do contetido ou das ilustracdes deste manual do utilizador.

Primeira edicéo:
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Alteracdes posteriores efetuadas desde a primeira

Seccao alterada: Data: Comentarios:
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Copyright

© Copyright 2008-2016 Helena Biosciences Europe.
Todos os direitos reservados.

Este manual do utilizador néo pode ser copiado, no todo ou em parte, sem o consentimento por escrito da Helena Biosciences
Europe.

Microsoft e Windows sdo marcas comerciais ou marcas registadas da Microsoft Corporation. Outros nomes de empresas ou

produtos mencionados neste manual séo marcas registadas das respetivas empresas.
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Responsabilidade da empresa

As informacgdes contidas neste manual foram cuidadosamente compiladas e verificadas quanto a precisado técnica e devem ser lidas

na integra para garantir uma utilizacéo correta e segura. A Helena Biosciences Europe garante que as informacdes apresentadas

séo validas e precisas; assim, ndo aceita qualquer culpabilizacéo ou responsabilidade por falhas no sistema, danos ou lesdes fisicas

causadas por ma utilizagédo ou execugéo incorreta. Para mais informacgdes, entrar em contacto com o representante local da Helena

Biosciences Europe.

Quaisquer comentarios ou correspondéncia referentes a este manual devem ser enderegados ao fabricante:

www.helena-biosciences.com

info@helena-biosciences.com

Helena Biosciences Europe
Queensway South

Team Valley Trading Estate
Gateshead

Tyne and Wear

NE11 0SD

Reino Unido

Tel: +44 (0)191 482 8440
Fax: +44 (0)191 482 8442
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Saude e seguranca

Apesar de os principais riscos de utilizagéo deste produto terem sido resolvidos através do design do instrumento, ainda existem
riscos residuais para o utilizador e para terceiros envolvidos na utilizagdo, manutencéo e instalagéo diaria do V8.

Este documento especifica todas as caracteristicas de protecéo e instrucdes de utilizagdo para garantir a saide e a seguranca. E
recomendavel que este documento seja lido na integra antes da utilizagéo do sistema. O incumprimento das precaugdes ou avisos
especificos mencionados neste guia viola os padrdes de seguranca concebidos para o design, o fabrico e a utilizagéo pretendida
para este instrumento. A Helena Biosciences ndo assume qualquer responsabilidade pelo incumprimento desses requisitos por

parte do utilizador.

A protecéo ficara comprometida caso o utilizador utilize o sistema de modo

contrario ao que é definido pela Helena Biosciences.

AVISO
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Simbolos informativos

As informagdes seguintes destinam-se aos utilizadores. E da responsabilidade do utilizador garantir que todas as informagées de
seguranga e instrugGes de utilizagcdo sejam lidas e compreendidas antes de utilizar o equipamento. Ao longo de todo o manual serédo

apresentados avisos e precaucdes gerais sempre que necessario.

AVISO: perigo de risco.

>

AVISO

Os simbolos de CUIDADO identificam condi¢c8es ou praticas que podem causar lesdes

fisicas. Prosseguir com cuidado.

>

CUIDADO

Substancia capaz de destruir tecidos vivos em caso de contacto. Se tal substancia salpicar

o

para o corpo poderdo dai resultar queimaduras graves na pele e nos tecidos.

CORROSIVO

Substancia que, em caso inalacéo ou ingestdo, ou em caso de penetragdo na pele,
poderéa provocar riscos agudos (imediatos) de salde extremamente graves e até

mesmo a morte.

®

TOXICO

AVISO, RISCO BIOLOGICO

P>

AVISO

CUIDADO: risco de alta tensé@o

>

PERIGO
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X

CUIDADO

>

PERIGO

>

RADIAGAO LASER

"%

PERIGO

CUIDADO: eliminar em separado os residuos elétricos e eletronicos no fim do prazo de
validade, conforme exigido pela legislagéo europeia.

AVISO: perigo de esmagamento

Radiacao laser: perigo de feixe de laser.

Perigo: perigo grave para a salde. Pode prejudicar a fertilidade ou o feto
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Prefacio: Bem-vindo ao seu V8

A Helena Biosciences Europe da-lhe as boas-vindas ao seu novo sistema V8; um avango na eletroforese capilar clinica
automatizada - agora no coragéo do seu laboratério.

O seu sistema V8 promete fornecer-lhe os mais recentes sistemas automatizados de tecnologia e software para o diagndstico e
monitorizagéo da salde do paciente através de um vasto leque de investigacGes clinicas. Promete, ainda, fornecer resultados
reprodutiveis a velocidades méaximas a distancia de um toque de botéo.

O V8 é um sistema sofisticado, mas simples, com potencial para corresponder a variados requisitos de grande volume de
trabalho. O V8 é um sistema de diagndstico robusto, construido para ter flexibilidade, inteligéncia e velocidade, e permitindo economizar
tampdes e reagentes.

O V8 foi concebido com uma quantidade extraordinaria de recursos e beneficios, os quais queremos que compreenda o0 mais
rapidamente possivel. Por conseguinte, este manual do utilizador foi concebido para ser acessivel e simples de entender. O

manual descreve todos os recursos e funcionalidades do V8 e fornece instrugdes simples para uma rapida utilizagéo.

Para mais apoio e informagdes, visite 0 nosso site em www.helena-biosciences.com. Ou entéo, envie as suas duvidas ou
questdes para v8support@helena-biosciences.com.
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Terminologia utilizada

De modo a tornar este documento o mais claro possivel, serdo respeitadas as seguintes normas:

Alertas de texto e mensagens

O texto, na forma de mensagens e alertas do software Platinum ou Windows ™, sera mostrado da seguinte forma:
“E seguro remover o dispositivo".
enquanto as mensagens de voz do V8 sdo apresentadas como:

“Por favor, esvaziar a gaveta de residuos.”

Itens do hardware

Quando sao referidas pegas do V8, acessorios ou outros itens utilizados em conjunto com o V8, utiliza-se a seguinte forma:

Para iniciar a andlise, fechar a tampa de preparacgéo e anélise da amostra. O V8 deve comegar automaticamente a processar as suas amostras.

Itens do Platinum

Elementos tais como botdes, janelas e itens de menu serdo exibidos da seguinte maneira:

Para fechar o Platinum, clicar em File > Exit (Ficheiro > Sair). Quando for solicitado para guardar ou abandonar a sesséo atual,
clicar em Discard (Abandonar).

Nas caixas de didlogo ou na edi¢édo de campos de texto na janela de sesséo do Platinum, o texto que devera ser inserido pelo
utilizador é exibido da seguinte forma:

Inserir “my template.rep” na caixa de didlogo de “Save As” (Guardar como).
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Acréonimos

CCE
CDT
CE
CSF
CZE
cv
DCI
EOF
ESH
FOB
Hb
IEF
IFE
IFU
ID
LAS
LIMS
LIS
PCB
pl
EPI
Pt
RTF
SD
SP
upP

Eletroforese capilar clinica

Transferrina deficiente em hidratos de carbono
Eletroforese capilar

Liquido cefalorraquidiano

Eletroforese capilar de zona

Coeficiente de variacdo

Injecdo de compresséo dinamica

Fluxo eletroosmético

Manipulador da amostra de eletroforese
Carga a bordo

Hemoglobina

Focagem isoelétrica

Imunofixacao

Instrucdes de utilizagédo
Imunoeletroforese

Sistema automatizado de laboratério
Sistema de gestéo de informagdes laboratoriais
Sistema de informagéo laboratorial
Placas de circuito impresso

Ponto isoelétrico

Equipamento de prote¢é&o individual
Platinum

Arquivo Rich Text

Desvio-padréo

Proteinas séricas

Proteinas de urina
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1 Objetivo pretendido

1.1 Objetivo pretendido

O V8 é um sistema automatizado de eletroforese capilar clinica de 8 canais e € um dispositivo de diagnéstico in vitro destinado a
preparacéo, separagédo e andlise de proteinas e hemoglobinas derivadas de matrizes fisiol6gicas humanas, como soro sanguineo,
urina e sangue no geral. Utilizando ensaios especificamente concebidos, o V8 fornece informagdes sofisticadas de diagnoéstico para
uma vasta variedade de condi¢8es inflamatérias e estados de doenga, ajudando os médicos a analisar e tratar pacientes através de
cuidados primérios eficazes.

Projetado para condigdes profissionais de laboratério com reduzidos requisitos de instalagéo e reduzida ocupagéo de espago, 0s
médicos e investigadores irdo beneficiar com este sistema CE automatizado clinico de ensaio multiplo e de elevado rendimento,
que pode ser integrado em todas as redes anfitrids para interface bidirecional. O V8 fornece analises eletroforéticas totalmente
automatizadas, desde o manuseamento de tubos de amostras primarias até a caracterizagédo de perfis de analitos e detecéo de
dados anormais. A identificagdo, preparagdo, analise, limpeza capilar, manutencéo de instrumentos e transferéncia de dados da
amostra séo totalmente automaticos, criando padrdes de exceléncia em eletroforese clinica.

‘V’ de velocidade

Na eletroforese capilar, a velocidade da migracéo do analito € o modo-chave de separagéo. A manipulagéo e o controlo destas
velocidades sédo pontos fulcrais na resolugdo de amostras complexas. A velocidade esta no centro da CE e é a velocidade o fator
gue capta o espirito da abordagem da Helena Biosciences para a tecnologia CE clinica. OV’ representa velocidade em
Eletroforese capilar clinica, a abordagem especializada da Helena Biosciences na tecnologia automatizada de diagnéstico.

1.2 Tecnologias e funcionalidades do V8: guia pratico de referéncia

O V8 foi especialmente projetado com recursos avancados do sistema de modo a fornecer-lhe uma ampla variedade de
funcionalidades de utilizag&o. Para tirar o melhor proveito do seu V8, leia as seguintes solucdes e indicagdes sobre o dispositivo e melhore o seu
sistema até a capacidade méaxima. Consulte as sec¢fes adequadas.
Analises quimicas completas
Todos os reagentes e tampdes séo integrados no sistema para uma automacgéo de geracéo seguinte

e Instalagdo correta dos recipientes de tampé&o, ver ponto 5.7.1

e Colocagéao dos reagentes no sistema, ver ponto 5.7.4
e Verificagéo do nivel dos fluidos, ver ponto 5.7.3

Testes multiplos
Capacidade de separagdo simultanea para elevado rendimento do teste de ensaio multiplo
e Definir o V8 para um Unico teste, ver pontos 5.4.1 e 5.4.2

o Definir o V8 para testes multiplos, ver ponto 5.5
e Como gerir os capilares, ver ponto 5.7.12

Estados intuitivos
Sistema de efeito visual para atualizag6es de estado visuais
e Resposta a atualizagbes de estado visuais, ver anexo 2 2.2

e Aimportancia dos ciclos pré e pés-condicionamento, ver pontos 9.3 e 9.4
® O que fazer se ficar azul, ver anexo 2

Identidade verdadeira
Responsabilidade total do registo de controlo e seguranga da andlise
e Definir os nomes de utilizadores e as palavras-passe no Platinum, ver ponto 2.6

e Pesquisar e recuperar dados, ver ponto 5.9.4
e Definir a andlise Levey-Jennings, e utilizar os comandos, ver ponto 5.9.17

Piloto automatico

Definir o seu teste, inserir as suas amostras e fechar a tampa — é tédo simples quanto isto

e Como tornar automaticas as suas necessidades de teste, ver pontos 5.1, 5.2, 5.8 € 5.9.23.6
o Definir para o modo de amostra de tipo Unico, ver ponto 5.4.1

e Definir para o modo de amostras de tipo mdltiplo, ver pontos 5.5 e 5.9.3.3

e Compreender os ciclos de manutengéo automatica, ver ponto 9.2

Sistema Expert
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Identificac&o inteligente e verificagdo de amostras anormais

e Utilizar o sistema Expert, ver pontos 5.8 € 5.9.1.8
e Ligar o seu sistema Expert, ver ponto 5.8.2
e Desligar o sistema, ver ponto 5.8.2

Carregamento continuo
Acesso total e aleatério para andlises continuas de elevado rendimento
e Carregar amostras no rack de amostras, ver ponto 5.7.7.1

e Ajustar o rack de amostras para tubos de diferentes tamanhos, ver ponto 5.7.7

e Definir o sistema para obter elevado rendimento de carregamento de cada lote sem interrupgéo do fluxo de trabalho, ver ponto
5.4.3

Atalho rapido
Omitir a lista de espera das suas amostras urgentes para obter resultados rapidos

e Criar um atalho rapido para uma amostra urgente ou STAT, ver pontos 5.4.3 e 5.9.23.6
e Definir a prioridade de amostras STAT, ver pontos 5.9.3.2 € 5.9.3.6

Recuperacao de amostra
Recuperar amostras ja testadas para um diagndéstico mais aprofundado
e Memorizagdo em sistema de amostras inseridas/néo inseridas, ver ponto 5.9.3.4

e Como recuperar uma amostra para requisitos especificos de teste, ver ponto 5.9.3.5
e Preparar uma amostra para eletroforese em gel, ver ponto 5.7.9

Teste Reflex

Identificagdo automéatica de amostras anormais para testes Reflex de confirmagédo
e Compreender como definir um teste Reflex, ver ponto 5.9.3.5
e Teste Reflex automatizado no V8, ver ponto 5.9.3.5 € 5.9.3.6
e Definir a prioridade dos testes Reflex automatizados, ver ponto 5.4.3

e Calculo de auto-dilui¢éo, ver ponto 5.9.3.7.1
e Reavaliagdo FlexWave, ver ponto 5.9.3.5

Feedback sonoro

Feedback sonoro de atualizagbes de estado do sistema para total tranquilidade

e Compreender todos os comandos de voz do V8, ver anexo 2 2.3
Sistema inteligente
Plataforma inteligente que maximiza o tempo e a produtividade

e Executar imunoeletroforese em modo méos livres, ver ponto 5.4.3

e Definir mudanca automaética de testes, ver ponto 5.5

Integracé@o em gel
Tratamento integrado de amostras para preparagéo de eletroforese em gel
e Como carregar um tabuleiro de gel SAS, ver ponto 5.7.9.2
¢ Como preparar uma amostra para eletroforese em gel, ver ponto 5.7.9
¢ Como efetuar teste Reflex para o gel, ver ponto 5.9.3.5
® Célculo de auto-diluicéo, ver ponto 5.9.3.7.1
Preparado para o futuro
Flexibilidade incorporada e plataforma modular de alta tecnologia para a evolugédo do produto

e Compreender os procedimentos de manutengéo automatizada no V8, ver pontos 9.1 e 9.2

® Preparar o seu V8 para o futuro, ver pontos 9.8, 9.9, 9.10 e 9.11

e Contacte o seu representante local da Helena Biosciences para obter informacg8es e novidades sobre os produtos;
ou consulte www.helena-biosciences.com

Sistema econémico

Tecnologia economizadora de energia para um resultado ecolégico no qual pode confiar

e Quando é que o meu V8 entra em pausa de modo a economizar energia? Ver ponto 5.2.1
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2.1

2.1

2.2

2.3

V8 Operator Manual

Instalacéo e requisitos especiais

Geral

O seu V8 é um sistema automatizado de bancada que necessita de requisitos minimos de instalacéo a nivel de espago, energia on-line e

interface bidirecional. O seu V8 precisa de ser instalado, preparado e configurado por um técnico qualificado e certificado da Helena

Biosciences. Recomendamos que leia esta secgdo na integra para conhecer os itens fornecidos com o seu V8, a embalagem do

instrumento e os requisitos essenciais necessarios para uma instalagéo eficaz.

Armazenamento e transporte

N&o sdo necessarias condicbes especiais de armazenamento ou transporte.

Embalagem e instalacao

O V8 foi cuidadosamente embalado para proteger com seguranga todos os itens e componentes mecanicos contra qualquer

dano durante o transporte e armazenamento. O seu V8 serd desembalado e instalado por um técnico de servigo qualificado e

certificado da Helena Biosciences, que ira garantir que todo o sistema seja adequado ao seu funcionamento.

Nota: o V8 deve ser sempre enviado na embalagem original. Como medida de precaugédo, guarde em seguranga todas as

embalagens originais para utilizacgéo futura.

Né&o tente desembalar ou instalar o V8 ou o computador sem a presenga ou assisténcia de um técnico qualificado. O incumprimento

pode invalidar a sua garantia.

N&o sdo necessarias condigdes especiais de transporte.

Incluido no seu sistema V8

Sistema V8 de Eletroforese capilar da Helena Biosciences Europe

Item Descricéo

.~

: _«m;.

Instrumento V8

Recipiente de residuos

; Conector de recipientes (1x rotulado como risco biolégico)

Racks de amostras + insercoes

Quantidade

1

14

17 of 125



Item Descricéo

Cabo Ethernet (1 x cabo de ligagéo, 1x cabo de uni&o)

Cabo de alimentagéo flexivel

Fusiveis T6.3A

1 Leitor de cédigo de barras

Capilares sobresselentes

Revestimento ID/Hb
V8 Reagent Overlay

Folha de etiquetas do tabuleiro de amostras

Gaveta de residuos

Folha de etiquetas da posicéo do cédigo de barras

Computador

V8 Operator Manual

Quantidade

2
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2.4

24.1

2.4.2

2.5

V8 Operator Manual

Item Descricdo Quantidade

Ecra 1
Torre 1
Teclado 1
Rato 1
CD do Platinum 1
Dongle USB 1
Cabo de extensédo dongle USB 1
Cabos de alimentacéo (pretos) 2

Requisitos basicos de instalagéo

Requisitos do espaco circundante

O local de instalagé@o nédo deve estar exposto a fumo, poeira ou gases e vapores altamente corrosivos e ndo deve estar exposto
a luz solar direta.

e Temperatura ambiente: entre 15 °C e 30 °C.
e Humidade relativa do ar: 35% - 80%, sem condensagao.
e Altura da instalagdo: Om - 2000m acima do nivel do mar

e Fornecer um bom acesso ao sistema do instrumento.

e Permitir facil acesso ao interruptor de energia posterior e a tomada elétrica no caso de ser preciso desligar imediatamente da corrente.

e 895 mm x 680 mm x 680 mm (largura x profundidade x altura).

e Espaco de bancada suficiente para suportar todo o peso do instrumento e acessorios.

e Deixar, pelo menos, 10 cm entre a parte traseira do instrumento e a superficie traseira.

e Serd necessario espaco adicional para equipamentos extra opcionais, por exemplo uma impressora.

e S&o0 necessarias 3 tomadas para ligar o V8.

e O técnico qualificado de servigco da Helena Biosciences poderé aconselhar sobre qual a melhor posigédo para o V8.
e A Helena Biosciences recomenda o uso de uma fonte de alimentag&o ininterrupta adequada (UPS).

Informagéo elétrica

O V8 deve ser ligado a uma tomada normalizada e com condutor de protegdo. A tomada aprovada deve estar proxima do local
de instalagédo. A alimentacéo elétrica também deve estar de acordo com os regulamentos de seguranga locais e deve ter sido
aprovada por um eletricista autorizado antes de ligar o sistema V8.

Tens&o de rede Cat: 800008 230V + 10%
Cat: 800018 115V + 10%

Frequéncia de entrada 50/60Hz

Protecéo de linha (fusivel) Cat: 800008 (T6.3A)

Cat: 800018 (T6.3A)

Consumo maximo de energia 500 VA

Cuidado O cabo de alimentagéo fornecido é o Unico cabo de alimentagdo recomendado para
utilizagéo.

Seguranca elétrica Dispositivo de classe 1. Este instrumento deve ser ligado a terra.

Platinum para configuracdo do V8

O V8 deve ser configurado para o computador e verséo Platinum fornecidos como parte do sistema. O técnico de instalagdo da
Helena Biosciences ird configurar o V8 para o computador.

Configuragao inicial do Platinum

A configuragéo inicial do Platinum sera realizada durante o processo de instalagéo por um técnico devidamente qualificado e
certificado.

Configuragdo LIMS/LIS

Esta serd realizada durante o processo de instalagdo por um técnico LIMS / LIS qualificado. As informagfes necessarias para
configurar a ligagédo ao LIMS podem ser obtidas contactando o suporte técnico da Helena Biosciences:
V8support@helena-biosciences.com.
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2.6 Niveis de utilizador

O Platinum possui 3 niveis diferentes de utilizagéo, oferecendo diferentes niveis de acesso definidos pelo utilizador, desde o
acesso basico até ao acesso e fungdes mais avancadas. O objetivo desta funcionalidade é controlar o envio de dados para o
sistema LIMS / LIS através de configuracdes de acesso para fins de registo, bem como criar funcionalidades definidas pelo
utilizador.

2.1.1 Nivel 1

Este é o nivel de acesso mais baixo, oferecendo fungdes basicas para adquirir e analisar dados e é completamente definido e
controlado pelo utilizador de nivel 3 (ver abaixo). Este nivel € (til para estagiarios, ou onde seja necessario restringir o acesso aos
menus configuraveis.

2.1.2 Nivel 2

Definido pelo utilizador de nivel 3, este é o nivel predefinido de acesso que oferece fungdes para adquirir e analisar dados e

alterar menus configuraveis.

2.1.3 Nivel 3

Tem o objetivo de garantir a validade e qualidade dos dados armazenados no sistema e a sua transferéncia para o LIMS do
hospital. O nivel 3 & o mais alto nivel de acesso, destina-se aos supervisores ou gestores de laboratérios. Os utilizadores com
acesso de nivel 3 terdo o controlo total de todas as funcionalidades e configura¢des do Platinum.

O acesso de nivel 3 controla as configura¢des do utilizador e atribui permissdes de nivel de utilizador. Cada utilizador recebe
uma palavra-passe individual, por isso, o utilizador de nivel 3 tera acesso ao painel de controlo do utilizador e podera invalidar
(nédo visualizar) palavras-passe forcando uma mudanca de palavra-passe de algum utilizador para uma maior seguranga e
controlo. O nivel de acesso para cada utilizador é definido pelo utilizador de nivel 3.

Ao iniciar sessdo no Platinum pela primeira vez, o utilizador de nivel 3 recebera uma palavra-passe definida pela Helena
Biosciences. Consulte o seu fornecedor/representante de vendas local para mais informacgoées.

>

8 Operator List ?

Login name: || | Paszword requirements

Full name:| | Expires in [days]: ZI
Date of birth [ddmm ) I:I Minimum length; I:I |Zl

User ID: | | [ Must contain letters and numbers

User level: I:I |Z| Add User

Login name Full name Uszer level  Date of bith Usger 1D Pazzword expires
Supervizor 3 11/06/2036
Administratord 4 10074201
Administratorh 3 12/06/2036
adminz 5 04/02/201 4
theuser 3 08/07/2014

Delete user E =pire: pazsword Change password

Mumber of minutes of inactivity after which users must renew log-in: EI E

Close

2.7 Adicionar novo utilizador

Apenas utilizadores de nivel 3 (supervisores) podem adicionar um novo utilizador.

a. Escolher File > Manage Operator Accounts (Ficheiro > Gerir contas de utilizadores).

b. Nas caixas de diélogo, inserir as informagdes necessérias de acordo com o campo. Os critérios da palavra-passe, como
comprimento minimo, validade e formato, podem ser atribuidos nesta parte pelo utilizador de nivel 3 para maior seguranga.

c. Depois de preencher todos os campos, selecionar Add User (Adicionar utilizador).

2.8 Configuragcdo dos menus

O utilizador de nivel 3 pode definir o acesso do utilizador configurando os menus na janela Customise (Personalizar). Todos os
itens e funcdes do menu estéo listados com um menu pendente de acesso ao nivel do utilizador. O utilizador de nivel 3 pode
personalizar cada tipo de acesso de cada nivel de utilizador selecionando
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Level 1 (nivel 1), Level 2 (nivel 2), ou Level 3 (nivel 3) do menu de nivel pendente.

a. Selecionar File > Customise (Ficheiro > Personalizar) para abrir a caixa de didlogo da personalizagéo.
b. Clicar em Configure menus (Configurar menus) na caixa de didlogo da personalizagéo.

+ Customise *
File locations Corfigure Demographics Ingtitution Data Corfigure sample handler
Sending to LIMS Receiving from LIMS | Configure Menus |
Menu items:
Item Lewel Long description ~
File menu
Hew

MHew gel scan 1 MHew gel scan

MHew W8 system zezzion 1 MHew W8 system zezzion

Search data 1 Search databaze

Open data 1

Open zimilar data 1 Load data zimilar ta the current data fron the databaze

Cloze 1 Cloze current window

Save 1 Save data in ariginal filename

Save az 1 Wwirite data to file

Print 1 Print report

Preswirian nrimbar ootk 1 Prewiria nrimbar antnnb A erresn 7
< >

[]LAS System
| [
2.9 Configuracéo de dados demogréficos

e Com ajanela Customisation (Personalizacéo) aberta; clicar em Configure Demographics (Configurar dados
demograficos) e inserir os campos demogréaficos necessérios até um maximo de 10. (Se o sistema for ligado a um sistema
LIS / LIMS de imediato ou no futuro, garantir sempre que os campos demograficos coincidem de forma idéntica aos do LIMS,
pois ira facilitar significativamente a ligagdo do LIMS no futuro).

O tipo de campo para cada demografia pode ser selecionado na lista pendente conforme apropriado para cada demografia. O
campo marcado como identificador LIS seré o local para o ID do cédigo de barras do tubo conforme lido pelo V8.

Selecionar um campo demogréfico a ser utilizado para pesquisar dados semelhantes selecionando a caixa de selegédo. Este é
geralmente um nimero Gnico de identificagdo de paciente ou um campo demogréfico utilizado como o identificador LIS. E de
extrema importancia que o campo demogréfico utilizado como identificador LIS coincida de forma idéntica ao nome do campo
que esta a ser utilizado pelo LIS.

+ Customise 4
Sending to LIMS Receiving from LIMS Configure Menus
File locations I Corfigure Demographics I Institution Data Configure sample handler
Demographics: Index  Item Field Typ zed for si..

Tube 1D LIS Id

2 Patient 1D Shring Yes
3 Forename String Mo
Load 4 Sumame String Mo
Save 5 [DOEB Date Mo
& Demographic B Shing Mo
7 Demographic 7 Shring Mo
8 Demographic 8 Shring Mo
9  Demographic 9 String Mo
10 Demographic 10 String Mo
Demographics search mode: | Global ~
Archive searching: | Off ~

Cancel Help
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a. Clicar no botéo Save (Guardar), guardar o ficheiro com o nome demos . dem na pasta do Platinum.
b. Clicar em Load (Carregar), e procurar o ficheiro guardado na etapa anterior. Escolher o ficheiro necessario para abrir. Isto
ativar4 os campos demogréficos corretos.

Clicar em OK para voltar ao V8 ou a sessao de gel.
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3.1

3.2

Manual do utilizador do V8

Conhecer o seu V8

Eletroforese capilar

A eletroforese capilar € uma poderosa técnica analitica que separa os componentes da amostra com base nas diferencgas entre
massa e carga. Isto é conseguido utilizando um microbore, um capilar de silica fundida preenchido com um meio eletrélito
apropriado sob alta tensdo. Os ides carregados positivamente séo transportados através do capilar em direcao ao catodo, com
eluicdo primaria dos ides mais pequenos. A eletroosmose de ides pequenos dentro do tampao de eletrélito transporta moléculas
neutras através do capilar e ultrapassa a atragéo eletrostatica de ides carregados negativamente. Este fluxo eletroosmético

significa que os ides negativos ainda séo transportados através do capilar.

Anode Cathode

Gl % OG@

A dissipacéo eficiente de calor dos capilares de pequeno diametro permite a utilizagcéo de campos elétricos muito fortes,

possibilitando separag@es de alta eficiéncia e tempos de migragéo réapidos. Esta poderosa técnica analitica pode ser utilizada para
resolver compostos estreitamente relacionados incluindo proteinas grandes com apenas uma Unica diferenga de aminoacidos.

Eletroforese capilar e a sua aplicacao clinica

Eletroforese capilar de zona (CZE)

A eletroforese capilar ocorre quando é aplicada tensdo a um tubo capilar ndo revestido e preenchido com uma solugéo uniforme
de eletrdlito. A separacéo dos analitos carregados deve-se a migragédo diferencial no campo elétrico, pelo que as particulas
carregadas migram para um elétrodo com uma carga oposta. Para detetar os analitos separados, todas as amostras devem
passar por um detetor. Em condi¢fes normais de eletroforese, isso ndo pode ocorrer devido ao movimento diferencial das
particulas carregadas.

No entanto, se a parede interna do capilar também estiver carregada, o fluido no capilar comegara a fluir em diregéo ao elétrodo
gue tem a carga oposta. O movimento em massa do fluido é denominado fluxo eletroosmético ou EOF. O equilibrio quimico entre
uma superficie sélida e uma solucéo eletrolitica geralmente leva a interface que adquire uma carga elétrica fixa liquida, uma
camada de i6es moéveis conhecida como uma camada elétrica dupla ou camada Debye. Quando um campo elétrico é aplicado ao
fluido, a carga liquida na camada elétrica dupla é induzida a mover-se pela forga resultante de Coulomb. Como o EOF tem uma
magnitude maior do que a eletroforese, os analitos, positivos e negativos, serdo, em Ultima instancia, transportados na mesma
diregé@o, embora a velocidades diferentes. A aplicagdo da EOF e da for¢a de Coulomb permite que todas as amostras carregadas
sejam detetadas numa extremidade do capilar dentro das zonas de migragdo, devido a separagdo entre massa e carga em
conjunto com o movimento induzido por EOF em diregdo ao detetor. A separagéo de proteinas séricas, proteinas de urina e
transferrinas no V8 é feita através da eletroforese capilar de zona.

Focagem isoelétrica capilar

O V8 é o Unico sistema multicanal CE automatizado que utiliza a focagem isoelétrica para separar e quantificar hemoglobinas por
CE. Muitos analitos podem ser separados em ciclos Gnicos com um consumo minimo de amostra e reagente. A separagéo CE de
hemoglobinas utiliza os diferentes pontos isoelétricos de cada uma das moléculas de hemoglobina quando separadas num
gradiente de pH de focagem isoelétrica.

Esta técnica beneficia do facto de a carga de um analito mudar consoante o pH do ambiente a sua volta. Assim, uma amostra que
esteja numa regido com pH mais baixo que o seu ponto isoelétrico (pl) sera carregada positivamente e, assim, migrara para o
catodo. No entanto, a medida que migra através de um gradiente de pH crescente, a carga global da proteina diminuira até que a
proteina atinja a regido de pH que corresponde ao seu pl. Neste momento, ndo tem carga liquida e, portanto, a migragéo termina.
Como resultado, os analitos focam-se em faixas fixas acentuadas, sendo cada um posicionado no ponto do gradiente de pH que
corresponde ao seu pl. Esta técnica tem capacidade para uma resolucdo extremamente elevada e tem o potencial de separar
analitos com apenas uma Unica diferenga de carga.

Para que o IEF seja bem-sucedido, as moléculas séo separadas através de um meio com gradiente de pH. Uma corrente elétrica
é passada através do meio, criando um anodo "positivo" e uma extremidade catédica "negativa". As moléculas carregadas
negativamente migram através do meio no gradiente de pH até a extremidade "positiva", enquanto que as moléculas
positivamente carregadas se movem em diregdo a extremidade "negativa". Ao mesmo tempo que uma particula se move em
direcéo ao polo oposto a sua carga, move-se também através da mudanca do gradiente de pH até atingir um ponto em que o pH
do ponto isoelétrico dessa molécula é atingido. Neste ponto, a molécula ja ndo possui carga elétrica liquida (devido a protonacéo
ou desprotonagéo dos grupos funcionais associados) e, como tal, ndo ird mais longe. Numa fase de mobilizacdo em separado, os
analitos sdo movidos para fora do detetor para analise.
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Caracteristicas e especificacfes de desempenho

Especificacdes técnicas do V8

Identificacdo
* |dentificagdo positiva do paciente.
e |dentificagdo do rack de amostras por cédigo de barras.
e |dentificagdo dos recipientes dos tampdes e dos reagentes por meio de cédigo de barras.

Cdédigo de barras

e Leitor de cddigo de barras incorporado.
e Angulo de 70°.
e Simbologias: Cédigo 39, Codabar, Cédigo 128, intercalar 2 de 5, Cédigo 93 e UPC/EAN.

Carregamento

e Até 14 racks de amostras de 8 tubos primarios; total de 112 operagdes padrao.

Tabuleiros de gel para amostra

e Compativel com o tabuleiro de amostra SAS-1 (24 amostras).
e Tabuleiro de amostra SAS-3 (60, 80, 100 amostras).

e Tabuleiro de amostra SPIFE 60.

e Tabuleiros IFE-3, IFE-6, IFE-9 e IFE-15 SPIFE.

Amostragem

e Recipientes de amostra comuns.

e Amostragem diretamente de tubos primarios ndo encapsulados:
e Didmetro: max. 16 mm.

e Altura: méax. 100 mm.

e VVolume morto: 30l (dependendo do tubo de amostra).

Pré-andlise
o DiluicBes, lise celular, adicdo de reagente e incubagao de reagente.
Migracao

e Qito capilares de silica fundida.
e Camara de Peltier de temperatura de capilar controlada.

Tampdes

e Seis recipientes de tampdes inseridos no sistema; até quatro posicdes abertas de tampdes de teste definidas pelo utilizador.

e Monitorizagéo dindmica do nivel de tampé&o.

Reagentes

e Dez posigdes abertas para os reagentes e antissoros; Anti-IgG, -IgA, -IgM, Kappa e Lambda.
e Diluentes de amostra e solugdes preparatérias.

e Posicao dos reagentes com controlo Peltier

e Monitorizagdo dinamica do nivel dos reagentes.

Manutencéo

e Solugdes de manutengéo integradas.

e Procedimentos de manutengdo automaticos.

e Limpeza automética entre mudangas de teste.

e Procedimento automético de arranque e encerramento.

Detecéo

e Fonte de iluminagéo: lampada de deutério.

e Detecdo do comprimento de onda: monocromador com intervalo de comprimento de onda entre 200-600 nm.

e Detecéo: oito fotodiodos.
e Braco XYZ.
e Até 160 diluicdes por hora; Detecgédo ativa de nivel do fluido.

Automacao remota

e 112 tubos priméarios de amostra.

Ensaios
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Proteinas séricas de 6 bandas

Proteinas séricas SPE.

Proteinas séricas de 6 bandas com zoom.

Proteinas de urina de 6 bandas.

Proteinas de urina SPE.

Proteinas de urina de 6 bandas com zoom.

Imunoeletroforese (IgG, IgA, IgM, Kappa, Lambda).

CE répida.
Transferrina deficiente em hidratos de carbono.

Hemoglobina IEF.

Hemoglobina Alc.

Sensibilidade
e Detecdo de proteinas séricas a 208 mg/L (dependente do método).
e Detecédo de proteinas de urina a 20 mg/L.

Processamento de dados

e Capacidade ilimitada para armazenamento de dados de pacientes numa Unica sessao.
e Captura de trago.

e Edicao de trago.

, Calculo e apresentagdo de estatistica.

o Célculo e apresentacéo de quantificagéo.

o Sinalizacdo em base de dados do estado do paciente.

e Comunicagéo bidirecional; importagéo e exportacao dos dados e resultados do paciente.
e Captura de imagem de imunoeletroforese e ligacdo a andlise de tracos.

e Mdltiplos parametros de pesquisa com capacidade de sobreposicédo.

e Sistema Expert.

e Consulta automatica do LIMS.

Impresséo de relatérios

e Pacote completo de edi¢éo integrado.
CQ e validagéo
e Relatérios Levey-Jennings e de estatisticas.

Interface do utilizador

e Platinum — software avangado de diagnésticos.

Dimensdes

e 895 mm (largura) x 680 mm (profundidade) x 680 mm (altura).

Peso

e O instrumento V8 pesa 72 kg.

Ligacdes

e Ligagdo em rede do V8 para o computador.
e Ligacdo a rede do LIS ou do laboratoério.

e Ligacdo USB para utilitarios periféricos.

e Ligagédo de série RS232 ao LIS.

Poténcia

e Consumo normal de 489 VA (funcionamento normal).
e Fornecimento de energia interna até 650 W.

Condi¢cdes ambientais para funcionamento

e Ambiente temperatura 15-30°C.
e Humidade relativa sem condensagéo entre 35% e 80%.
e Altitude méxima de 2000 metros.

Esquemado V8

O esquema a seguir destaca e descreve todas as partes importantes para uma execucao em seguranca do seu V8. Consulte a
parte 5 deste manual para instrucdes de utilizagéo corretas.

Descrigdo do sistema V8

O sistema V8 combina um analisador de bancada e um computador independente pré-carregado com o software Platinum para gerir
o instrumento e analisar resultados. O sistema é autossuficiente, permitindo uma instalagéo eficiente que requer apenas rede
elétrica de alimentagdo para o sistema; portas de rede para interface bidirecional; e acesso a web para suporte a servigos remotos.
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O sistema V8 de eletroforese capilar clinica

Visdo geral do instrumento V8

E Rack Cover Open

L

o

o

o

o

Dispenser
Wash Station

Sample Rack Loading Bay @ t o — Sample Cup Fill Area

Sample Handling Arm Protective Hood

Reagent Bottle Area

Sample Tray Docking Station .
; — Top Cover

- Sample Cup Load Tower

&ttt Separation Unit
B3 sample Rack @
Transport Area
—— —4———@ Sample Preparation

and Analysis Area
E Fuid Bottle
Compartment

Clinical waste Drawer ﬂ
B Front Cover
- SideSwitch

»— Waste Pipe

llustragéo técnica do instrumento

Tampa superior

A tampa de preparacédo e analise de amostras contém os componentes da area de preparacéo e analise da amostra. Esta
parte do instrumento esta oculta para evitar contaminacédo de amostras e fluidos; esté protegida do contacto com o utilizador
durante a andlise e preparacéo, devido ao movimento perigoso do braco de manipulagédo da amostra e a sua agulha.

. Tampa frontal

O painel frontal contém o compartimento do tampé&o e a gaveta de residuos clinicos. O painel frontal pode ser aberto para alterar

os tampdes, esvaziar o recipiente ou a gaveta de residuos sem interromper o fluxo de trabalho. Os utilizadores sé&o notificados
qguando for necessario esvaziar o recipiente de residuos liquidos ou a gaveta de residuos clinicos.

. Capa protetora

A capa protetora de plastico transparente evita a contaminagdo da amostra e da area de preparacéo e protege o utilizador

dos movimentos mecanicos do braco de manipulagcdo da amostra. A capa nédo deve ser removida do instrumento.

. Tampa do rack (abrir)

A tampa de transporte do rack de amostras fornece protecdo e acesso a todos os racks de amostras carregados na area de
transporte da amostra do V8. Para o carregamento continuo e amostras STAT urgentes, o utilizador pode aceder sempre a
esta area, embora o processamento e a preparagdo da amostra entrem em pausa devido ao movimento perigoso do brago de
manipulacdo da amostra e da sua agulha.

. Area de transporte do rack de amostras

A area de transporte do rack de amostras suporta racks de amostras para carregamento continuo, acesso aleatdrio e
amostras urgentes. O compartimento de carregamento do rack de amostras torna automatica a leitura do cédigo de barras e
do transporte de todos os racks de amostra e tubos colocados no V8 com exportacdo imediata de dados para o Platinum. E
um sistema flexivel, que permite ao utilizador colocar racks de amostra na area de transporte para acesso aleatério e passar
a frente racks para testes urgentes.
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f. Compartimento do recipiente do liquido
O compartimento do recipiente do liquido é acedido através do painel frontal. A (re)instalagdo do tamp&o requer passos cuidadosos

e deve ser gerida através do Platinum. O médulo do tampé&o possui espago para sete recipientes especialmente desenhados. Estes
séo definidos como:

Buffer (method defined)
Buffer (method defined)
Buffer (method defined)
Buffer (method defined)
V8 Storage Buffer (REF 830100)
V8 Maintenance Buffer (REF 830200)
A Waste fluids bottie
Legenda:
1. Tampé&o (método definido)
2. Tampé&o (método definido)
3. Tampéo (método definido)
4. Tampéo (método definido)
5. Tampao armazenado do V8 (REF 830100)
6. Tampao de manutencédo do V8 (REF 830200)
7. Recipiente de residuos liquidos

«

. Estacéo de lavagem
A estagdo de lavagem esta projetada para limpeza completa e eficaz da agulha e limpeza das linhas do tampé&o. A agulha move-se
diretamente para a estacé@o de lavagem apoés a preparagao de cada amostra evitando qualquer contaminagéo cruzada. Os liquidos
de limpeza e do tamp&o sé&o eliminados através da agulha na estacéo de lavagem, automatizando a manutengéo dos
componentes do sistema.

h. Dispensador

O dispensador é um dispositivo que aspira e dispensa da forma correta quantidades precisas de amostra, de tampéao e fluido de
limpeza para resultados reprodutiveis para cada aplicagéo feita no V8.

R
=¢

i. Unidade de separacgdo

A unidade de separacédo do V8 é uma caixa especialmente concebida que contém 8
capilares regulados por Peltier e que garante o melhor desempenho em todos os
canais de separacdo. A unidade de separacéo protege o utilizador final de uma area
de alta tensdo com componentes frageis. Esta area ndo € acessivel ao utilizador final
por raz8es de salde e seguranca e s6 deve ser manuseada diretamente por um
engenheiro qualificado e certificado da Helena Biosciences.

PERIGO
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j. Torre de carregamento do recipiente de amostra

O dispensador de recipientes de amostra € um depésito de retengdo que mantém e distribui recipientes de amostra descartaveis
na area de enchimento de recipientes da amostra.

k. Area de preparagéo e andlise de amostras
A area de preparagédo e andlise de amostras contém todos os componentes principais que facilitam a preparagéo e analise
automatica de amostras mantidas no V8. O utilizador tera de interagir com esta area apenas quando:
Trocar os recipientes dos reagentes.
Limpar e desinfetar a area.
Trocar o tabuleiro amovivel de amostras.
Reabastecer os recipientes das amostras.

|. Compartimento de carregamento do rack de amostras
O compartimento de carregamento do rack de amostras aceita racks do V8 através do brago de manipulagéo para a preparagdo e
andlise de amostras. O compartimento mantera o rack de amostras até a preparagdo das amostras para andlise terminar. Quando
terminar, o compartimento de carregamento do rack de amostras ird expulsar o rack processado para a direita e aceitar o rack da
esquerda para 0 mesmo processo.

m. Area de reabastecimento do recipiente de amostra
A area de reabastecimento do recipiente de amostra aceita recipientes de amostra fornecidos pelo dispensador para a
preparacéo de tampdes e de amostras. Depois de o recipiente de amostra ter sido preparado para andlise, sera transportado
para o carregamento capilar sob a unidade de separagéo.
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n. Area do recipiente do reagente
A area do reagente tem espago para dez recipientes de reagente, isto é, antissoros, agente de lise e diluente de amostra. O braco de
manipulagido de amostra pode aceder a qualquer um desses locais que sdo definidos pelo método. Um dispositivo Peltier ativo refresca
a area do frasco para 15 ° C de modo a que os reagentes possam ser deixados no V8 durante todo o dia e toda a noite, se necessario.

0. Braco de manipulacdo de amostra
O brago de manipulagéo de amostra opera todas as fungdes de transferéncia de amostras, incluindo amostragem inicial,
diluicdes, transferéncia de reagentes e transferéncia para tabuleiro de gel.

p. Gaveta de residuos clinicos
A gaveta de residuos clinicos recolhe e mantém em seguranca frascos de residuos de amostra, amostra residual, tampé&o, reagente
e outros fluidos. Revestida com uma insergdo descartavel, a gaveta de residuos foi projetada tendo em consideragéo a salde e
seguranca. A gaveta de residuos clinicos esta projetada para armazenar aproximadamente 100 recipientes de amostra e deve ser
esvaziada quando solicitado pelo V8.

g. Estagéo de instalagdo do tabuleiro de amostras
A area de instalagéo do tabuleiro de amostras esta projetada para aceitar uma variedade de tabuleiros de amostra amoviveis
para a preparagdo automatica de amostras designadas para testes adicionais por eletroforese em gel ou como posi¢des de
diluicdo adicionais para andlise aprofundada de CE. A estacéo de instalacéo aceita toda a gama de tabuleiros de amostras
SAS e SPIFE. O leitor 6tico incorporado na superficie deteta automaticamente qual o tipo de tabuleiro em sistema e garante
que corresponde ao método selecionado. (O tabuleiro de amostras deve ter uma etiqueta de identificagédo V8 colada na
base).

r. Botéo lateral
O botéo lateral serve para iniciar ciclos de manutencédo em modo maos livres, sem intervengéo do utilizador. Ao acionar o
botéo do V8 para o modo iniciar U) 0 V8 comecara o pré-condicionamento do sistema em preparagéo para a andlise de

amostras. No final da andlise da amostra, o V8 pode ser posto no modo (I)) para iniciar o modo de encerramento, durante o
qual o V8 ira fazer o pés-condicionamento. O botdo de alimentacgéo principal situado na parte traseira do instrumento deve ser
configurado para 1 para que o botao lateral funcione.
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E IMPORTANTE QUE O V8 TENHA FEITO O POS-CONDICIONAMENTO NO FIM DO DIA E QUANDO O INSTRUMENTO NAO
ESTA A SER UTILIZADO.

s. Tubo de residuos

O tubo de residuos deve ser ligado a uma saida de residuos clinicos adequada ou, em alternativa, ao recipiente de transbordo
de residuos (cat: 0031-176).
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5.2
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Utilizacdo do sistema V8

O sistema V8 foi concebido para ser facil de utilizar. Assim, a rotina da utilizagéo diaria pode ser dividida nos passos seguintes.
Recomenda-se vivamente que estes sejam executados diariamente de forma a manter o desempenho ideal do instrumento.

Para mais informagdes sobre como manter o instrumento no melhor estado, consulte a Parte 9: Manuteng&o do V8. Para
informacgdes sobre ensaios individuais, consulte as instru¢des de utilizacdo na Internet; as orientagdes e a palavra-passe podem ser
encontradas na caixa do Kkit.

Guiarapido do utilizador para a utilizacéo diaria

9. End of day. V8 is powered off. side switch
8. Place samples on-board. V8 will begin set to <(®>. The V8 will automate post
operation. Results will be transferred to conditioning cycles.
Pt for analysis. Remove samples once
all assays are complete.

1. Start of day. V8is
powered on, side switch set
] to <O>

7. Switch the side switch to
<O>. The V8 will automate

pr
cycles.

2. Ensure the waste
drawer is on-board and
lined with an insert and
that the waste bottle is
connected.

3. Check fluid levels of
maintenance and storage
6. Load Platinum and begin a new CE session. buffers.
select default assay, install relevant buffers, reagents,
Order additional tests as required gel trays.

4. If required, replenish
storage and maintenance

buffers.

g 5. Replenish sample cups (“/ g
Legenda:
1 Inicio do dia. O V8 esté ligado. Botao lateral na posig&o [ver imagem].
2 Garantir que a gaveta de residuos esté colocada e alinhada com uma inserg&o e que o frasco de residuos esta ligado.
3. Verificar os niveis do liquido dos tampBes de manuteng&o e armazenamento.
4 Se necessario, repor o nivel dos tamp@es de armazenamento e manutengao
5 Reabastecer os recipientes de amostra
6. Carregar o Platinum e iniciar uma nova sess&o CE. Selecionar o ensaio predefinido, instalar os tampdes e os reagentes relevantes. Solicitar testes como de gel necessarios.
7 Colocar o botao lateral na posig&o [ver imagem]. O V8 tara ciclos de depr
8 Colocar as amostras no instrumento. O V8 iniciara a operagéo. Os resultados serao transferidos para Pt para analise. Remover as amostras quando todos os ensaios estiverem concluidos
9. Fim do dia. O V8 esta desligado, o botéo lateral esta colocado na posigao [ver imagem].

Instrucbes de utilizac&o diéria

A seccéo seguinte descreve como preparar o V8 para utilizar e desligar o sistema ap6s a utilizagéo.

Ligar e desligar o V8

A energia para o V8 é controlada através de um botéo principal ON/OFF posicionado na parte traseira do instrumento. O botéo é
utilizado para ligar o instrumento a fonte de alimentagéo.

A utilizac&o diaria do V8 deve ser controlada apenas pelo botdo SLEEP/AWAKE ["SUSPENDER/DESPERTAR’ no lado direito do
instrumento. Recomenda-se que o botédo de ligagéo a fonte de alimentagéo posicionado na parte traseira seja apenas utilizado
guando o V8 n&o for utilizado por um periodo de trés ou mais dias.

Para ligar o V8 para ser utilizado e para iniciar o ciclo de pré-condicionamento, colocar o botéo lateral na posigao Q.

Para voltar a colocar o V8 no modo SLEEP ['SUSPENDER"] ap6s a utilizacao, colocar o botéo lateral na posi¢éo (b Isto iniciara os
ciclos de pés-condicionamento.
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Nota: o V8 TEM de ser desligado no botédo lateral (posicéo d) ) e de terminar o ciclo de p6s-condicionamento antes
de ser desligado utilizando o bot&o posicionado na parte traseira (0 hdo cumprimento deste procedimento CAUSARA

danos irreparaveis nos capilares).

Preparacdo do V8 para a utilizacéo

O botéo de ligacéo a fonte de alimentagdo localizado na parte traseira do V8 estara na posi¢édo ON e o botdo lateral estara colocado na

posicéo d) 0 V8 tem de estar pronto para o ciclo de pré-condicionamento. Assim, antes de colocar o bot&o lateral na posicdo O , o
utilizador tem de verificar os protocolos seguintes:

e O modo de teste relevante esté selecionado (5.4.1)
e O ensaio predefinido necessario esta selecionado a partir do Platinum (5.4.2) e ostampdes relevantes estdo introduzidos.
e A prioridade de testes Reflex esta selecionada. (5.4.3)
e A gaveta de residuos clinicos esta colocada e alinhada com uma insercao (ver secgéo 9.14.1).
e O frasco de residuos esté ligado a porta 7 do compartimento do frasco de residuos (ver secgéo 9.14.2). Os
e tampdes de armazenamento e manutencgéo estdo colocados nas portas 5 e 6 respetivamente (ver sec¢ao
5.7.1). A torre de carregamento de recipientes de amostra esta cheia.

e Parainiciar apreparagio capilar e de pré-condicionamento para a utilizagao, colocar o bot3o lateral na posi¢io O quando todas as
verificagdes estiverem concluidas.

Programac¢éo do Platinum

No inicio de cada sesséo, é importante que o utilizador verifique e/ou defina 0 modo de teste e selecione o ensaio predefinido, uma
vez que o V8 efetuara automaticamente o pré-condicionamento de acordo com o ensaio predefinido.

Definigdo do modo de teste do V8

O V8 tem 2 modos de operagéo: (1) amostragem de novas amostras, e; (2) teste Reflex de amostras recuperadas.

Amostragem de novas amostras
Neste modo, 0V8 processaratodas as amostras no instrumento, verificando o ID do rack e dos tubos de amostras primérias, e
enviando os cédigos de barras para o Platinum para instrucdes relativamente ao ensaio a ser executado.

Teste Reflex

Neste modo, 0 V8 processara e analisard apenas aquelas amostras que foram etiquetadas para o teste Reflex (e que aparecem
na lista de teste no Platinum), ou aquelas que foram solicitadas individualmente. As outras amostras no rack de amostras seréo
ignoradas. Em cada modo de operacéo, existem 2 procedimentos de ensaio principais. Estes determinam se cada rack sera
analisado como um tipo de ensaio Unico, ou como um tipo de ensaio mdltiplo.

Nota: o modo de teste ndo pode ser alterado durante uma sesséo. Se for necessario alterar o modo de teste ou a prioridade Reflex,

tem de ser iniciada uma nova sesséo.

Tipo de amostra Unico por paciente (SST)
O procedimento SST seré selecionado se: todos os cédigos de barras carregados para o sistema forem Unicos e n&o existirem
multiplas amostras de um paciente individual no sistema E se todas as amostras no rack forem analisadas utilizando o mesmo

ensaio — a menos que sejam solicitados testes individuais.

Neste modo, a andlise de amostras sera efetuada preferencialmente por informacéo do cédigo de barras e em seguida por ID do
rack + Posicéo. Assim, neste modo, os tubos n&o necessitam de estar colocados por ordem, desde que o ensaio predefinido seja o
ensaio escolhido pretendido.

Tipos de amostra multiplos por paciente (MST)

O procedimento MST sera selecionado se: todos os cédigos de barras carregados para o sistema nédo forem Unicos, i.e. amostras
multiplas com o mesmo cédigo de barras, e requeiram a execugdo de ensaios individuais, OU se as amostras existentes no rack
forem analisadas utilizando ensaios diferentes, i.e. ensaios mdltiplos.

Para selecionar o modo de teste:

Para selecionar o MST ou 0 SST como modo de teste, tem de ser aberta uma nova janela na sessao do V8. Uma vez selecionado, o
modo de reste ndo pode ser alterado durante essa sesséo.

Selecionar V8 System > V8 Mode Selection ... [“Sistema V8 > Sele¢do do modo do V8...”]

32 of 125



Vi G Trace Comment  Report Expert System D

Configure V& Systems...
Select V8 System...
Reset Communication
Show Status

V& Direct Commands...

Diagnostics >

Set Test Modes...

Allow Reflex Test Batches

Select Default Method... Ctrl+D
Select and Configure Default Method...

Redo Hb standards...

V8 Systern Actual Values...

Manage Capillaries...

Define Reagents... Ctrl+R
Define Buffers... Ctrl+EB

Configure Bands...

Edit Regions / Zones...

Re-Interpret Trace

Re-Interpret All
Baseline

Search and Attach Immunotyping...
Attach Immunctyping to Scans...

Attached Scans
Statistics...

Configure V& Methods...

Este ecra abrird a janela de Selecédo do modo do V8, onde o modo de teste pretendido pode ser selecionado. Além disso, se o
modo de teste for utilizado em combinagdo com um Teste Reflex, a prioridade de reensaio pode ser atribuida.

=1 Set Test Modes 7 x

(®) Single specimen type per patient
() Multiple specimen types per patient

() Immediate retest
() Rack priority retest
(® Complete batch retest

Remove Duplicate Barcodes

Cancel Help

5.4.2 Selecdo do ensaio predefinido

Para selecionar o ensaio predefinido:

Selecionar V8 System > Select Default Method [“Sistema V8 > Selecionar método predefinido”] para abrir a caixa de dialogo
Select Method [“Selecionar método”]. Selecionar o ensaio predefinido pretendido a partir da lista
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Method to Use [*“Método a utilizar”]. Estéo disponiveis opgdes de personalizagdo avancadas para cada ensaio definido, porém,
recomenda-se que estas sejam configuradas para predefinidas.

Select Method 7 >

SPE Control [zp)

Zoom 5P Control si

SPE « 8 [zp]
SPE Contral [zp)
SPE Urine [uring)

Corcel

Prioridade de teste Reflex

A prioridade de teste Reflex determina quando o V8 executa testes Reflex, quer estes tenham sido solicitados manual ou
automaticamente. Para mais informag@es sobre os testes Reflex, ver sec¢éo5.9.3.5

Existem trés modos de prioridade de teste Reflex: imediato, prioridade de rack e lote.

* O modo imediato executara imediatamente cada teste solicitado, deslocando assim os racks novamente para a area de
manuseamento de amostras, mudando o ensaio, se necessario.

e O modo de reensaio prioridade de rack retardara o reensaio até que ndo existam mais racks disponiveis para processamento

utilizando o ensaio predefinido. Se estiveram carregados outros racks durante o reensaio de prioridade de rack, o V8 atribuira
prioridade aos testes por rack.

e O modo de reensaio prioridade de lote completo mantera em espera todos os testes solicitados até receber a ordem para
executar andlises ao critério do utilizador. Este modo deve ser selecionado ao otimizar o fluxo de trabalho e o volume de
processamento do instrumento.

Para definir o modo de teste Reflex:

Selecionar V8 System > V8 Mode Selection... [“Sistema V8 > Selecdo do modo no V8...”’] para abrir a caixa de dialogo V8
mode selection [“Selecdo do modo do V8”]. Selecionar o modo Reflex pretendido. Atencéo — o modo Reflex s6 pode ser
selecionado UMA VEZ por sesséo CE e ndo pode ser alterado durante uma sesséo ativa.

&= Set Test Modes 7 =

(®) Single specimen type per patient
() Multiple specimen types per patient

() Immediate retest
() Rack priority retest
(@) Complete batch retest

Remove Duplicate Barcodes

Cancel Help

Execucdo em modo multiensaio

O V8 pode mudar de ensaio automaticamente com um periodo de paragem minimo do instrumento. Para executar o V8 no
modo multiensaio, devem ser seguidos 0s passos seguintes:

e Todos os tampdes e reagentes relevantes devem estar introduzidos no instrumento e instalados de acordo com as instrugdes
(ver seccdo 5.7.1).
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Selecionar o ensaio predefinido necessario (ver secgéo “Sele¢do do ensaio predefinido”, 5.4.2) e executar as
amostras conforme necessario.

Testes de proteinas séricas, urina e imunoeletroforese podem ser executados simultaneamente num rack.
Para isso, garantir que os tipos de amostras adicionais se encontram ordenados adequadamente.

0 Ensaio predefinido configurado para executar proteinas séricas, por exemplo, SPE (sp). Todas as amostras de soro serdo
executadas como predefinicéo.

0 Solicitar testes de urina e imunoeletroforese através do Pedido de teste (seccdo 5.9.3.1).

o Coloque as amostras no V8 para andlise simultanea.

Para mudar para o ensaio mdltiplo, por exemplo, SPE e Hb IEF, 0 V8 executara automaticamente o pré-condicionamento dos capilares

para executar 0 novo tampéao.
Para isso, selecionar um método como ensaio predefinido. Todos os racks no instrumento serédo analisados utilizando este ensaio.

Para as amostras que necessitem de uma andlise utilizando o ensaio diferente, mudar o método predefinido apds todas as outras

amostras terem sido analisadas, ou solicite os testes necessarios através do Pedido de teste (sec¢@o5.9.3.1).

Para mudar para o ensaio mdultiplo entre os ensaios SP, Hb IEF e CDT, as amostras devem ser carregadas em lote, utilizando racks
separados por teste.

Nota: amudancga de ensaio entre os ensaios SP, Hb IEF e CDT necessitara de pré-condicionamento capilar. Isto demorara
aproximadamente 20 minutos. Helena Biosciences recomenda o carregamento de amostras em lote de acordo com o

ensaio.

5.6 Desligar o V8 ap6s a utilizagéo

E importante que o V8 seja desligado corretamente ap6s a utilizagédo para manter o desempenho ideal. O sistema TEM DE ser totalmente
pés-condicionado para garantir a integridade capilar.

Para desligar o V8:

Remover todos os racks de amostras do compartimento de armazenamento do rack de amostras. Remover e colocar as tampas em todos

os reagentes no bloco de reagentes. Se necessario, estes devem ser refrigerados. Mude o botéo lateral para a posicéo Q.

O V8 iniciara o p6s-condicionamento com o comando de voz “PREPARING FOR SLEEP MODE” [‘A PREPARAR-SE PARA O MODO DE
SUSPENSAQ”] e com uma luz amarela a piscar. Isto leva aproximadamente 15 minutos.

Quando o pc’)s—gondicionamento terminar, as luzes do V8 serdo desligadas. Isto indica que o instrumento esta agora no modo SLEEP [‘"MODO
DE SUSPENSAOQ"].

Atencéo: o V8 desligar-se-a4 automaticamente ap6s um periodo de inatividade; este periodo é definivel pelo utilizador; a configuragéo
predefinida é de 4 horas.

Se o botéo lateral do V8 estiver na posicéo O enguanto ainda existem racks para serem testados, o V8 completara todos os testes necessarios
antes de iniciar automaticamente o procedimento de desligamento. Se o operador pretender utilizar este método para desligar o V8, tem de
garantir primeiro o manuseamento correto de todos os tampdes, reagentes, recipientes de amostra necessarios, bem como dos residuos para
permitir ao instrumento concluir o teste e o desligamento de forma correta. Caso contrario o instrumento pode ser impedido de desligar.

5.6.1 Desligar o V8 sem os tampdes necessarios introduzidos

Se o0 V8 estiver desligado sem que estejam introduzidos todos os tampdes necessarios para que o pés-condicionamento ocorra, o V8
permanecera no modo de manutengéo de luz amarela indefinidamente. Sera apresentado o erro OUT OF L/QUID”[“FALTA DE LIQUIDO”]
através de voz e os detalhes do tampé&o que necessita de ser substituido para que o pés-condicionamento ocorra seréo apresentados no
ecré. Se isto acontecer, o(s) liquido(s) em falta necessita(m) de ser substituidos; neste caso, o botdo lateral do instrumento tem de ser

colocado na posicéo Qeem seguida novamente colocado na posi¢éo d) O poés-condicionamento sera entéo executado automaticamente.

E importante que o Platinum permaneca aberto durante o processo de pés-condicionamento.

5.7 Instruc@es gerais do instrumento

A secgao seguinte descreve as instrucdes e procedimentos gerais do instrumento para um funcionamento eficaz do sistema.

5.7.1 Instalagéo de frascos de tampéao

O V8 sé aceitara os tampdes e reagentes V8 Helena Biosciences. Cada frasco tem um cédigo de barras Unico e esta informagcédo TEM DE
ser introduzida quando tal for solicitado ao utilizador, antes de o tamp&o ser aceite no instrumento. Uma vez que um frasco tenha sido
esvaziado, ndo pode ser novamente cheio nem colocado de novo no instrumento. Isto é para garantir o CQ e a integridade do sistema.

Ao instalar um frasco antes da operacéo, verificar se o sistema estd no modo de espera. Uma vez instalado, iniciar uma nova sessdo V8 e
aguardar até que surja a solicitagdo para introduzir todas as informagées do cédigo de barras. Ao instalar um frasco durante a operagéo,
néo é necessario iniciar uma nova sesséo.

O compartimento dos frascos do liquido do V8 inclui espaco para sete frascos de tampéo. Trés destas posi¢cdes ndo séo definiveis pelo

utilizador e devem ser sempre carregadas com o frasco adequado: tamp&o de armazenamento na porta 5; tampdo de manutencédo na
porta 6 e o frasco para residuos na porta 7.
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Buffer (method defined)
Buffer (method defined)
Buffer (method defined)
Buffer (method defined) -
V8 Storage Buffer (REF 830100)
V8 Maintenance Buffer (REF 830200)
A\ Waste fluids bottle

Legenda:

Buffer (method defined) — tampao (definido pelo método)
V8 storage buffer — tamp&o de armazenamento do V8
V8 maintenance buffer — tampao de manutencéo do V8

Waste Fluids bottle — frasco de residuos liquidos

O V8 dispde de detecéo ativa de nivel de liquido e, como tal, notificara sempre o utilizador quando um frasco de tampéo estiver vazio ou

quando o frasco de residuos estiver cheio. O frasco de residuos assinalado com o autocolante de perigo biolégico deve APENAS ser

utilizado com a porta 7.

5.7.2 Instalar um novo tampéo

a. Ligue uma nova unidade de filtro ao tubo de entrada da tampa do conector do frasco. A extremidade estreita da unidade de filtro deve

ser cuidadosamente inserida no interior do tubo e ajustada de forma segura.

b. Aceder ao compartimento do frasco de liquido abrindo a tampa frontal.

c. Remover quaisquer frascos de tampao vazios segurando o conector do frasco e puxando para trds com suavidade e firmeza.

CUIDADO

Nota: deve ter-se cuidado ao instalar e remover frascos. Nao puxar o frasco para
o remover, pois isto pode danificar a tampa. N&o inverter a tampa do liquido apds
a remogao.

d. Elimine o frasco de tampao velho, a unidade de filtro e qualquer excesso de liquido.

e. Introduza cuidadosamente o conector do frasco na porta do tamp&o, garantindo que a tampa esteja firmemente localizada no interior da

unidade de frasco. A luz LED mudara para verde.

f. O V8 apresentara a mensagem sonora ‘UNKNOWN LIQUID” [‘LIQUIDO DESCONHECIDO"]. A janela Define Buffer [“Definir
tamp&o”] abrir-se-4 com uma das portas de tampéo destacadas a azul.

g. Digitalizar ou introduzir as informagcées do cédigo de barras na caixa de cédigo de barras realgada utilizando o digitalizador de cédigo
de barras portétil. Cligue em OK para fechar a janela.

fazer.

Nota: se instalar multiplos frascos, néo tentar digitalizar todos os cédigos de barras de uma sé vez. Aguardar a solicitagdo
para o fazer. Nao abrir manualmente as janelas [Define Buffer] [“Definir tampao”]; aguardar sempre a solicitacdo para o

h. O destaque azul deslocar-se-4 para a porta seguinte que foi alterada e o V8 anunciara ‘UNKNOWN LIQUID’ [LIQUIDO

DESCONHECIDO"]. Digitalize ou introduza o cédigo de barras para este tampéo. Clique em OK para fechar a janela. Este processo

continuara até que todos os novos tampdes tenham sido identificados no software Platinum.

i. Feche o painel frontal. O V8 ira entdo purgar todos os liquidos novos, o que sera acompanhado pelo comando de voz ‘PURGING
NEW L/IQUID’ [‘A PURGAR LIQUIDO NOVO”]. Dependendo de quantos liquidos foram alterados, este processo deve demorar

aproximadamente 2-6 minutos.
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Nota: Em sites com mdltiplos instrumentos V8, os frascos parcialmente utilizados nédo podem ser retirados de um V8 e instalados
noutro. Ao mudar os ensaios, é reconhecido por Helena Biosciences que os frascos parcialmente utilizados seréo removidos e
reinstalados no V8 posteriormente. A reinstalacdo ¢ a mesma como se um novo frasco estivesse a ser instalado, uma vez que o
Platinum reconhecera o cddigo de barras e extraira as informagdes armazenadas relativas a utilizagdo anterior. No entanto,
estas informag8es sdo armazenadas apenas no sistema que foi carregado primeiro com o tampéo. Outro instrumento ndo pode
recuperar estas informagdées e, por conseguinte, é provavel que o frasco funcione em vazio e que entre ar no sistema.

5.7.3 Verificar os niveis dos tampdes

E possivel verificar os niveis dos tamp6es restantes no instrumento para garantir que estéa instalado tampé&o suficiente para uma
andlise completa.

Verificar os niveis de liquido dos tampdes:

a. Selecionar V8 System > V8 System Actual Values [“Sistema V8 > Valores reais do sistema V8”] ou clicar em =]
b. Na caixa de didlogo Valores do sistema V8, clicar em “Update values” [“Atualizar valores”] para obter uma
medicéo dos niveis de liquidos no compartimento de frascos de liquido.

2/ V8 system values ? *
W8 Values

Reagent temperature ['C)

Capillary temperature ['C) :

High woltage (kW] :

Current [ud) : [344.6

jury | ey
o | -
w |

Preszure [mbar] :

Fluid levels :
93% 29% 33% 7% 95% 74%

0%
il Il Il = = 's= ==

1 2 3 4 5 6 T
none SP6 Buffer Zoom Buffer SPE Buffer Storage Buffer  Maintenance. .. Waste

Help |Jpdate walues

Nota: os niveis dos liquidos em "Valores atuais do sistema V8" podem variar ligeiramente em comparagéo com

os niveis reais e servem, por isso, principalmente para fins indicativos

5.7.4 Carregar reagentes

Os antissoros e reagentes/diluentes suplementares do V8 podem ser colocados no V8 para a imunoeletroforese automatica e a
preparacgéo automatica de amostras. O V8 pode ter dez reagentes diferentes com posi¢des de acesso aberto. As posi¢des sdo
definidas pelo utilizador e dependem do ensaio em execucéo. No entanto, para garantir o carregamento correto, o V8 vem com uma
sobreposicéo para a area do frasco do reagente que é fornecida com o V8.

O bloco de reagentes é controlado pela temperatura Peltier, garantindo que os reagentes possam permanecer no instrumento ao longo do
dia e sem comprometer a estabilidade do reagente. Sugere-se que os reagentes sejam colocados no instrumento no inicio do dia, antes do
inicio de qualquer anélise de amostras.

Nota: a instalacéo de reagentes ndo é um processo automatico. O utilizador TEM DE introduzir as informac6es do codigo de
barras no Platinum para que o V8 reconheca os reagentes no instrumento.

Para instalar reagentes:
a. Aceder ao painel de reagentes levantando a tampa superior que cobre a area de preparacéo e andlise de amostras.
b. Os antissoros, o agente de lise de hemoglobina e a solugéo de anfélito de hemoglobina podem ser colocados nas localizagdes 5-10
do painel de reagentes e em qualquer combinag&o.
c. Os diluentes de ensaio, o tamp&o anddico de hemoglobina, o diluente CDT Auto e metilcelulose podem ser colocados na posicéo
1, 2, 3 ou 4 do painel de reagentes.
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V8 Reagent Overlay

d. Selecionar V8 System > Define Reagents [“Sistema V8 > Definir Reagentes”] para abrir a janela Reagents [‘Reagentes”] ou clicar em

ek

e. Digitalize ou introduza a informag&o do cédigo de barras existente no lado do frasco do reagente, garantindo que as posi¢cdes no

Platinum correspondem as do V8.

f. Multiplos reagentes podem ser introduzidos de uma sé vez.
g. Uma vez introduzidos, feche a tampa da &rea de preparacéo e manuseamento da amostra. O V8 iniciara a andlise.

% Reagents ? >
Reagent 2 Reagent 3 Reagent 4 Reagent 5
Barcode: | [oentviTang | [o7nksIsFkes | [SMOEM4sKMN | [OPGAsgOPCO |
Product reference; |Zoom Diiluent |SF'E Diluent |IgG [Green) |IgA[F|ed] Igh [Blue)
Expiry: (0417 117 0E17 0ag 0218
Lot |23 27 5 15 24
Batch index: | 853 820 116 57 2
Tests Left: |64 | |82 | |44 | |43 | |43 |
Max tests: [167 | 167 | |50 R | |50 |
Reagent B Reagent 7 Reagent 8 Reagent 9 Reagent 10
Barcode: |[12K13FLO | |ECPTFSATEF | |0000000DO0 | |000O00O0DD | |00O0OO0OO0 |
Product reference: | Igk. [Orange) lgL [Purple) nane none nane
Expiry: | 0318 18 om om mao
Lot |25 C Mt | o o |
Batch index: |34 ] 0 0 a0
Tests Left: |43 43 0 0 a0
Mas tests: |50 | [50 | [o | [o | o |

Cancel

Carregar recipientes de amostra

Os recipientes de amostra tém oito pogos e uma orientagao assimétrica. Dispdem de uma borda plana e de uma borda com rebordo. Estao

agrupados em conjuntos de dezoito, todos na mesma orientagdo. Ao carregar a torre de carregamento de recipientes de amostra, é

importante manter todos os recipientes nesta orientagao.

Os recipientes de amostra sdo fornecidos em todos os kits, exceto nos kits de armazenamento e manutengéo. De cada vez que o tamp&o

e os reagentes séo carregados no V8, garantir que o dispensador de recipientes de amostra esté equipado com os recipientes de amostra

fornecidos nos kits.

Para carregar recipientes de amostra:

a. Aceder a torre de carregamento de recipientes de amostra levantando a tampa superior que cobre a area de preparacéo e andlise de

amostras.
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Nota: se o V8 estiver em operacao, levantar esta tampa superior fara com que o V8 "PAUSE" [“INTERROMPA”] toda a

atividade de manuseamento de amostras. Uma vez fechada a tampa, a operagdo normal continuara.

o

. Remover os recipientes de amostra empilhados da embalagem, garantindo que permanecem posicionados na mesma orientagao.

. Segurar os recipientes empilhados entre o polegar e o indicador, com a borda com rebordo virada para a frente.

. Deslizar cuidadosamente a pilha do topo da torre de carregamento dos recipientes de amostra até a parte inferior, garantindo que os
copos permanecem empilhados e nivelados, e que a borda com rebordo do recipiente de amostra aparega através da janela do
distribuidor de recipientes de amostra. Recomenda-se que os recipientes de amostra ndo sejam deixados cair do topo, mas guiados

Q o

até a parte inferior.
e. Continuar a carregar os recipientes desta forma até que a torre de carregamento esteja cheia e fechar a tampa superior.

5.7.6 Gaveta de residuos clinicos

E importante substituir a gaveta de residuos clinicos quando tal for solicitado pelo V8. As inser¢des da gaveta de residuos foram
concebidas para armazenar cerca de 100 recipientes de amostra e podem ser eliminadas como residuos clinicos de acordo com as
diretrizes locais relativas a residuos. As inser¢oes de gaveta de residuos clinicos séo especificas da orientagéo. Certifique-se de que a
insercéo se encaixa perfeitamente dentro da gaveta de residuos para evitar a interferéncia com movimentos mecanicos internos.

5.7.7 Racks de amostras e tubos de amostra

O V8 é fornecido com 14 racks de amostras feitos & medida com capacidade para 8 tubos de amostra. O nimero maximo de racks de
amostra que o V8 pode conter é 14, totalizando 112 amostras com capacidade méxima do instrumento. Cada rack de amostras dispde de
um cédigo de barras individual (RO1 - R14) para identificagéo pelo V8. Estes cédigos de barras ndo podem ser removidos nem alterados.

A amostragem é direta a partir de tubos primarios sem tampa.

O intervalo de tamanho dos tubos de amostra é:

Diametro: max. -16 mm

Altura: max.-100 mm

Os codigos de barras devem estar a uma distancia entre 2 cm e 8 cm da parte inferior do tubo de amostra para que o leitor de cédigo de

barras interno do V8 possa ler o cédigo de barras.
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Colocar amostras no V8
Os racks de amostras séo carregados para o lado esquerdo da area de transporte do rack de amostras, garantindo que o cédigo de
barras do rack esteja virado para o canto superior esquerdo da area de transporte do rack de amostras.

Os racks s6 podem ser carregados numa orientagdo. Na extremidade do rack com o cédigo de barras estd um rebordo que encaixa no
lado da placa de base da area de transporte de racks de amostras. Isto é para garantir que o V8 pode mover os racks com seguranga e
eficiéncia. O V8 movera os racks de amostras para o compartimento de carregamento de racks para efetuar a amostragem. Uma vez
gue as amostras tenham sido preparadas, o rack seré colocado no lado direito da area de transporte de racks de amostras.

Devido as fungdes de carregamento continuo e multiensaio do V8, as amostras podem ser carregadas por qualquer ordem e, como tal,
néo existe uma opgao especifica de carregamento do lote. Podem ser carregados até 14 racks ao mesmo tempo. Uma vez que as
amostras num rack tenham sido processadas pelo ensaio predefinido, o utilizador ou o sistema Expert determinara se existem outros
testes a serem realizados. Se ndo existirem mais testes solicitados nem ensaios Reflex atribuidos a esse rack, o rack pode ser

removido.

No entanto, se existirem testes pendentes para o rack analisado, o V8 voltard a chamar o rack para anélise posterior as amostras. O
momento em que isto acontece é determinado pela prioridade de teste definida conforme configurada pelo utilizador (ver 5.4.3).

Para carregar um rack de amostras:
a. Abrir a tampa do rack para a area de transporte de amostras. O V8 ira interromper 0 manuseamento da amostra.

b. Colocar os racks de amostras no lado esquerdo da area de transporte dos racks de amostras, garantindo que o cédigo de barras do
rack esté virado para o canto superior esquerdo e que os cédigos de barras do tubo estédo virados para a esquerda. Fechar a tampa
do rack para a area de transporte dos racks de amostras. O V8 comegara a digitalizar os cédigos de barras dos racks e dos tubos
de amostra.

Nota: os racks s6 podem ser carregados no sistema numa orientacéo, com o c6digo de barras dos rack virados para a
esquerda e para o topo da area de transporte dos racks de amostras.

Cddigos de barras dos tubos de amostra

Os tubos podem ser carregados no V8 com ou sem cédigos de barras individuais. No entanto, isto afeta a modo pelo qual o Platinum
processa amostras e testes Reflex.

e Codigos de barras presentes: 0 V8 processara cada amostra individualmente e sera conduzido preferencialmente pelo cédigo de
barras; néo pelo nimero e posicédo do rack.

e Codigos de barras ndo presentes: o V8 processara cada amostra individualmente e reconhecera cada uma apenas pelo nimero e
posicéo do rack. Assim, os racks NAO PODEM ser removidos do sistema nem do Platinum se o teste Reflex for necessario.

O V8 mantém a identificagéo do tubo codificada no cédigo de barras na lista de trabalho de navegagéo sob a coluna marcada como
identificador LIS. Se o V8 néo tiver podido ler o cddigo de barras no tubo de amostra, ou né&o existir um tubo de amostra em todas as
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posicdes de um rack de amostras, a identificagio sera deixada por preencher.

Para evitar a interrupgéo do fluxo de trabalho, o V8 processara todas as amostras executando o ensaio predefinido para quaisquer tubos
néo etiquetados ou lidos incorretamente. Quando um tubo desconhecido (cédigo de barras em falta ou lido incorretamente) é detetado, o

tubo aparecera na lista de trabalho de cédigos de barras em falta (MWL) e é identificado por £ .

Rack 1 2 3 4 5 g 7 8 Removerack |
R4 AAT AT A A A A AT T Remeve RDE |
ROS AAL A A A A A A [ FemoveROS |
R03 AN A IR R A A A [ Remave B |
Rk~ rack

Remove rack — remover rack

Se todos os codigos de barras estiverem lidos, o rack ndo apareceré nesta lista.

O V8 verificara todas as posi¢oes no rack de amostras, e, assim, os tubos com cédigos de barras néo lidos serdo amostrados.

Nota: o codigo de barras tem de ser colocado no tubo a uma distancia entre 2 cm e 8 cm da parte inferior do
tubo de amostra.

Adicionar o ID de um tubo a amostras processadas

Os tubos de amostra sem cédigo de barras ou cujo cédigo de barras tenha sido lido incorretamente séo identificaveis na lista de trabalho
de navegag&o, uma vez que o ID do tubo esté por preencher. O utilizador pode introduzir esta informag&o somente APOS o V8 ter
processado a amostra e todos os dados terem sido obtidos.

e Para fazer isto, clicar na coluna ID do tubo da amostra nédo etiquetada.

e |sto permitira ao utilizador digitalizar o tubo com o digitalizador de cédigo de barras ou introduzir manualmente um ID de tubo.

e Também é possivel introduzir informacdes de cédigos de barras de amostras a partir da lista de trabalho. Para aceder a isto,
selecionar Worklist > Set Up Worklist [“Lista de trabalho> Configurar lista de trabalho”] ou clicar no botdao ) da barra de
ferramentas.

Para remover uma etiqueta “Cédigo de barras de amostra em falta” do Platinum

Os tubos de amostra com cédigos de barras em falta ou cédigos de barras lidos incorretamente constarao da lista “Cédigos de barras
em falta”. Antes de este rack poder ser novamente utilizado no V8, esta lista tem de ser esvaziada manualmente pelo utilizador. O
objetivo desta lista é garantir que o ensaio correto foi realizado e notificar o sistema de que o utilizador substituiu as amostras no rack.

Nota: a remocéo de um rack do sistema também remove o tubo de amostra nele contido. Assim, o teste Reflex automatico nédo pode ser
executado.

Como remover um rack da lista de trabalho
Para remover o rack, clicar no botdo Remove Rxx [“Remover Rxx"] e, se necessario, qualquer teste pendente.

Fiack 1 2 3 4 5 § 7 8 Removerack |
RO4 AlA AT AT AT AT WY AT [ RemoveRd |
ROS AW AT A A A WY YA [T FemoveRDs |
o2 AT Y A A A A [T Femove R |
Legenda:
Rack —rack

Remove rack — remover rack

Nota: nao clicar no botdo Remove rack [“Remover rack”] enquanto os dados néo estiverem visiveis no ecra. |

Ignorar o cédigo de barras da posicéo

Se pretender executar um rack contendo posi¢cdes de amostra vazias, “Ignorar os cédigos de barras das posi¢des” deve ser utilizado.
Estes cddigos de barras sdo constituidos por uma série de 6 ou 7 zeros (dependendo se um digito de verificagéo for utilizado). Quando
0 V8 puxa um rack para a area de manuseamento da amostra e este cédigo de barras é detetado, o V8 nado efetuara a amostragem a
partir desta posigdo e esta posi¢éo ndo apareceré na lista de trabalho do Platinum.

Isto é particularmente Util ao executar a imunoeletroforese como um método predefinido com racks vazios para economizar no
desnecessario desperdicio de reagente de ID, ao utilizar o componente de integracéo de gel do sistema com um gel IFE de posicéo 9
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para economizar tempo ou ao utilizar os métodos de controlo para economizar material de controlo CEtrol.

5.7.9 Manuseamento do tabuleiro de gel do V8

O V8 efetua automaticamente a manipulagéo de amostras e a preparacédo de amostras novamente chamadas para analise por eletroforese
em gel de agarose. O manipulador de amostras pode efetuar aliquotas de amostras para um tabuleiro de amostras de gel amovivel que
pode em seguida ser transferido para um dos instrumentos SAS/SPIFE Helena Biosciences para analise posterior. O tabuleiro de gel tem
de dispor de uma etiqueta que identifique o tabuleiro de gel do V8 (fornecida como parte do V8) e um cédigo de barras de tabuleiro
emparelhado.

Para colocar uma etiqueta de identificagéo do tabuleiro de gel do V8

LE TRAY STICKER for the 54 for the

All stickers can be placed on the specified Tray

2 & 0030-653:

he

SAS1+ SAMPLE TRAY

e the

Para carregar um tabuleiro de gel SAS:

a. Aceder a base de encaixe do tabuleiro de amostras levantando a tampa superior para permitir o acesso a area de preparacéo e analise
de amostras.

b. Preparar o tabuleiro de amostras SAS necessario de acordo com o manual de utilizador SAS.

c. Colocar o tabuleiro SAS na base de encaixe do tabuleiro de amostras, garantindo que os pinos do localizador estejam encaixados no
tabuleiro SAS.

d. Os sensores 6ticos do V8 detetardo o tipo de tabuleiro SAS colocado no instrumento e ajustardo o manuseamento e a
preparacédo da amostra em conformidade.
e. Digitalizar ou introduzir o nimero de ID do tabuleiro SAS na janela no Platinum.

Nota: os autocolantes dos cédigos de barras emparelhados podem ser encomendados a Helena Biosciences (nimero

de catalogo 312300) para a identificagcdo do tabuleiro de gel. As instru¢cdes de utilizagdo seréo incluidas.

f. Solicitar o ensaio necessario a partir do Platinum - quer por reflexo da amostra em questéo, quer pela janela de pedidos de
teste. Alternativamente, para métodos que consistem num nimero maior de amostras, o método predefinido pode ser
alterado.

5.7.10 Avisos e estado do sistema V8

O software Platinum dispde de uma caixa de dialogo que informa continuamente o utilizador sobre o estado do instrumento, ou acéo, e
de qualquer aviso ou mensagem de erro. Todas as informagdes relativas ao estado do instrumento podem ser encontradas aqui. E
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altamente recomendavel que esta caixa permaneca aberta durante a utilizagdo do V8.

Para aceder aos avisos e ao estado do sistema V8, selecionar V8 System > Show Status ['Sistema V8 > Mostrar estado”] ou

clicar em 55 na barra de ferramentas. As mensagens criticas aparecerdo numa caixa de dialogo de aviso maior e mais visivel.

I V8 system warnings & status ? ot
Meszages |
Liquid mizzing [SPE Buffer] lear

Status [y

EEDmmencing preconditioning

Purging buffers
Purging needle
Purging outlet I

Se um item que tiver aparecido na caixa Messages [‘Mensagens”] requerer a entrada do utilizador antes de o V8 poder continuar a ser
utilizado, uma mensagem de aviso maior e mais visivel aparecera no ecrd; isto indicara claramente o problema encontrado e o que

necessita de ser feito para resolver o problema.

£, V8 system alerts ?
o

- ——ll U - - = L
Meszages

EPIea&e empty and reconnect the wazte bottle

Cloze Help

Uma vez que o operador tenha resolvido o problema identificado, a indicagdo de aviso desaparecera do ecré e também sera removida
da caixa Atencéo na janela de estado do sistema. Em certas circunstancias, porém, por exemplo, se o instrumento ficar sem diluente de
proteina sérica; se o instrumento ndo puder detetar se a acdo de resolugdo necessaria foi realizada, o utilizador tem de clicar no botéo

Limpar que aparece na caixa Messages [“Mensagens”] de estado do sistema.
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L. V8 systern warnings & status ?

Mezsages

Liquid mizzing [SPE Buffer]

Status

ommencing preconditioning

Purging buffers
Purging needle

Purging outlet

Lista de menagens de atengéo e agdes necesarias

Mensagem de atengao

Liquido (especificado) em falta

10% de liquido no frasco

Liquido desconhecido, digitalizar o
cédigo de barras do frasco

Torre de carregamento de
recipientes de amostra quase vazia

Torre de carregamento de
recipientes de amostra vazia,
carregar recipientes de amostra

Tampa frontal aberta

Tampa superior aberta

Tampa do rack aberta

Substituir o dep6sito de residuos

Esvaziar o dep6sito de residuos

Substituir o frasco de residuos

Esvaziar e voltar a ligar o frasco de
residuos

E necessario esvaziar o tabuleiro de
amostras

Tabuleiro de amostras em falta

Gestao de capilares

A maquina para

Sim

N&o — embora possa
parar a qualquer
momento

Sim

N&o — embora possa
parar a qualquer
momento

Sim

Né&o

Sim —
manuseamento de
amostras

Sim —
manuseamento de
amostras

Nao

Sim

Sim

Sim

Sim

Acdo necessaria

Substituir o liquido em falta, se necessario clicar no botédo
Limpar

Substituir o frasco de tampé&o vazio ou carregar um
segundo frasco numa porta disponivel.

Digitalizar o cédigo de barras do frasco novo adicionado
ao sistema

Seréa necessario reabastecer os recipientes de amostra em
breve.

E necessario reabastecer os recipientes de amostra nas
torres de carregamento de recipientes de amostra

Fechar a tampa frontal do instrumento

Fechar a tampa frontal para continuar o manuseamento de
amostras

Fechar a tampa do rack

Substituir a gaveta de residuos para continuar o teste

A gaveta de residuos necessita de ser esvaziada e
substituida

Substituir o frasco de residuos

O frasco de residuos esta cheio e necessita de ser
esvaziado e substituido

O tabuleiro de amostras existente no instrumento esta
cheio, preparar mais amostras de gel

E necessario colocar o tabuleiro de amostras no
instrumento para que a preparagéo do tabuleiro de gel

continue

Caso um capilar se encontre danificado ou seja considerado inutilizavel, o manuseamento da amostra para esse capilar pode ser

desativado e o capilar isolado da utilizagao. A ordem de trabalho ser& ajustada para que as amostras sejam processadas automaticamente
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entre varios ciclos do V8, sem necessidade de instrugcdes adicionais por parte do utilizador. Os resultados serdo apresentados mostrando
apenas os capilares disponiveis.

a. Selecionar V8 System > Manage Capillaries [“Sistema V8 > Gerir capilares”].
b. Os capilares séo apresentados e numerados de 1 a 8, correspondendo as posi¢Ges da esquerda para a direita no instrumento.
Para isolar um capilar e desliga-lo, desmarque a caixa de selegéo ao lado do capilar relevante. Para ligar o capilar, assegure-se de

V8 Capillaries selection *

Chooze capilaries to use:

M1
Mz
wE
2 4
s
s
M7
s

que a caixa de selegédo esta assinalada

Cancel

Nota: também é possivel aceder a esta caixa de didlogo clicando com o botéo direito do rato numa amostra
processada na lista de trabalho de navegacéao e selecionando Disable Capillary [“Desativar capilar”].

Acesso ao sistema Expert

O sistema Expert pode ser ativado, desativado, configurado ou apresentar resultados apenas durante a visualizacdo de uma sessao
ativa ou de qualquer sesséo anterior, através dos icones relevantes do sistema Expert ou das op¢des do menu do sistema Expert:

#Platinum 5.0.1021.0 (Supervisor [3]) - [Active V8 System Session (C:\Program Files (86)\Platinum\16-11-22 1027.pt1) (V8-1)] (SPE (sp)) > x|

File Edit View QualityControl Workiist V8System Trace Comment Reporf N=PRiSSEEu Database LIMS Window [Help TR
S AL X | sesnor | o I
- = ®  Expert System ON
: (] =¢°g 5 85 S View Expert System Results X )"
[_ine_Status Ra. D Hi__Andysis name S R O g e bipert ysten) @
I
« i J B
2 Comments: Index Band Area Rel rea Cone. Range |
Item Value

2 [Evpert system per method configuration [Connected

e Expert System OFF [‘Sistema Expert OFF”] - esta opcéo desativa o sistema Expert e nenhuma interpretacédo sera realizada

e Expert System ON [“Sistema Expert ON”] - esta opgéo liga o sistema Expert para interpretagcéo automatica

e View Expert System results [“Visualizar resultados do sistema Expert’] - esta op¢éo abre uma janela flutuante que informa o
utilizador sobre os pardmetros que fizeram com que uma amostra fosse etiquetada ou atribuida como normal

e Configure Expert System [“‘Configurar o sistema Expert’] - esta opgéo abre a configuragédo para o sistema Expert para que o
utilizador adapte as configuragdes e parametros que sao utilizados

Configuracédo do sistema Expert

Quando a opgéo ou icone Configure Expert System [‘Configurar o sistema Expert’] é selecionado(a), uma nova janela aparece com todas
as configuracdes e parametros que podem ser utilizados para configurar completamente o sistema Expert:
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'z Configure Expert System for SPE X

|:] Activate Expert System
Activate Expert System for :
Method lspg(sp) 5

Activate Automatic Reflex Testing
Excude patients from auto reflex if: Patient has been historically immunotyped

Patient has been previously seen
Refle SPE (sp)
Activate Reflex on Warnings Activate Relative Area Analysis Peak Ratios

Activate Area Ratio
Activate Height Ratio

1 Or more Activate Absolute Area

Activate Peak Time

Full Session Report Activate Timing Ratio
Activate Peak Height
Save As v Activate Relative Area Ratio
Activate Chemistry Values
To Ck d Activate Chemistry Totals Activate Peak Symmetry
Activate Peak Sharpness Activate Formula
[[] Add normal results to the LIMS queue. Activate Peak Number

o] o | [ ]

Uma vez ativado o sistema Expert, estdo disponiveis muitos outros separadores e o separador Configuration [“Configuragdo”] pode ser
configurado:

<'¢ Configure Expert System for SPE x
Chemistry Totals Peak Sharpness Symmetry Formula Peak Number Peak Ratios
Configuration Relative Area Absolute Area Peak Timings Peak Heights Chemistry Values
E Activate Expert System
[:] Activate Expert System for :
Method: | 52 D v
[[] Activate Automatic Reflex Testing
n [CJexdude patients from auto reflex if: Patient has been historically immunotyped
Patient has been previously seen
E Reflex: | SPE (sp) v |
[[] Activate Reflex on Warnings [ Activate Relative Area Analysis Peak Ratios
Or more. [J Activate Absolute Area [J Activate Area Ratio
Activate Height Ratio
Full Session RiGort E [[] Activate Peak Time 0 ) o : s
RO Fepor [ ik [] Activate Timing Ratio
T AcSeREResE vl [J Activate Relative Area Ratio
B [J Activate Chemistry Values
To Oipboard [ Activate Chemistry Totals [J Activate Peak Symmetry
[[] Activate Peak Sharpness [JActivate Formula
[[] Add normal results to the LIMS queue. [[] Activate Peak Number

[ o ] cone Help |

1. Os separadores que correm ao longo da janela de configuragdo séo relativos a cada conjunto de parametros que podem ser
configurados para atribuir amostras como sendo bandas normais, de aviso, anormais ou nimero incorreto de bandas.

2. A secgao “Activate Expert System for:” [“Ativar sistema Expert para:”] permite ao utilizador ativar o sistema Expert somente
para métodos relevantes. Assim, varios métodos podem ser selecionados para utilizagédo com o sistema Expert, cada um com
diferentes parametros. O menu suspenso Method [“Método”] é preenchido somente com os métodos definidos como Principal
e Reflex na secgéo Configurar métodos do V8 no Platinum.

3. O teste Reflex automatico pode ser ativado para utilizagdo em amostras que sdo atribuidas como amostras anormais definidas.
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o

(2]

~

©

©

10.

. Se o teste Reflex automatico for selecionado, o Sistema Especialista tem a capacidade de néo refletir o teste em determinadas
circunstancias.

Se for selecionado para excluir os resultados do teste automatico Reflex, o utilizador pode basear isso em duas variaveis

(1) o paciente tem um resultado de imunoeletroforese ou imunofixagédo na base de dados ou (2) o paciente tem algum

resultado anterior no base de dados. Este aspeto s6 funcionara se um identificador Unico que é utilizado para dados

semelhantes estiver configurado na parte de configuracdo demogréfica do Platinum.

. Se o teste de Reflex automatico tiver sido selecionado, o utilizador pode selecionar que teste utilizar para o teste Reflex. O
menu suspenso é apenas preenchido com os métodos 'Main e Reflex' [“Principal e Reflex”] e 'Reflex Only' [‘Apenas Reflex”]
da seccéo Configure V8 Methods [“Configurar métodos do V82] do Platinum.

. O Sistema Especialista trabalha em trés principais resultados principais: amostra normal, amostra anormal, amostra de aviso.

As amostras de aviso tém caracteristicas incomuns em comparag&o com os resultados normais, ndo sendo, porém,

indicativas de uma amostra anormal definida. O utilizador pode selecionar atribuir um resultado como anormal se o resultado

tiver pelo menos um ntimero predefinido de avisos. O utilizador ativa este aspeto e define o nimero de aviso aqui.

Cada conjunto de parametros utilizados para atribuir os resultados da amostra tem de ser ativado para ser utilizado na

andlise. Cada um dos parametros pode ser ativado no separador de parametros ou na pagina de configuracgao.

Os resultados de uma sesséo podem ser armazenados ou copiados para serem colados num programa especifico. Isto

listara todos os resultados da amostra do ficheiro do Platinum e do estado do sistema Expert ligado a cada um.

Se necessario, todos os resultados atribuidos como normais podem ser adicionados a fila LIMS pronta para aprovagéo.

Caso a Platinum esteja configurado, esses resultados também podem ser enviados diretamente para o LIMS sem

validacao.

Configuragéo de parametros - area, posicao, altura, agudez e simetria

Os separadores de configuracéo para area relativa, area absoluta, tempos de pico, altura do pico, agudeza do pico e simetria

sédo os mesmos e permitem a configuragéo para todas as seis bandas:

EJ Activate Relative Area Analysis;

RSN

o o

7

Configure Expert System for SPE X
Chemistry Totals Peak Sharpness Symmetry Formula Peak Number Peak Ratios
Configuration Relative Area Absolute Area Peak Timings Peak Heights Chemistry Values

a 8 6

E] Cancel Help

. O botéo Ativar na parte superior do separador esté ligado ao botéo Ativar na pagina de configuracéo e ativa a utilizagédo

dos parametros selecionados.
. A coluna ativa permite que apenas certas bandas tenham parametros ativados para analisar resultados.
A coluna anormal baixo permite ao utilizador introduzir o valor mais baixo antes do qual o resultado é definitivamente anormal.
A coluna de aviso baixo permite aos utilizadores introduzirem o valor mais baixo que é considerado normal. Todos os valores
gue se encontrem entre este e o0 anormal baixo s&o considerados como um aviso. Todos os valores que se encontrem entre
este e 0 aviso alto séo considerados normais. Este valor ndo pode ser inferior ao valor anormal baixo nem superior ao valor de
aviso alto.
A coluna de banda lista a banda para a qual os parametros estéo a ser configurados.
A coluna de aviso alto permite aos utilizadores introduzirem o valor mais alto que é considerado normal. Todos os valores que
se encontrem entre este e o aviso baixo sdo considerados normais. Todos os valores que se situam entre este e o anormal
alto sdo considerados como um aviso. Este valor ndo pode ser superior ao valor anormal alto nem inferior ao valor de aviso
baixo.

. A coluna anormal alto permite aos utilizadores introduzirem o valor mais alto apds o qual o resultado é definitivamente anormal.

Quando ativado, cada valor pode ser alterado para garantir que as estdo presentes as configura¢des ideais para determinar o estado de

cada resultado. Os valores predefinidos existem, porém, recomenda-se que cada laboratério otimize as configuragoes:
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<'¢ Configure Expert System for SPE
Chemistry Totals Peak Sharpness Symmetry Formula Peak Number Peak Ratios
Configuration Relative Area Absolute Area Peak Timings Peak Heights Chemistry Values
[V Activate Relative Area Analysis
Active Abnormal < Warning < | Band 7>Wam'ng‘>Abnumal

¥ 0.00 0.00 Albumin 100.00 100.00

¥ 0.00 0.00 Alpha-1 10.00 25.00

¥ 0.00 0.00 Alpha-2 18.00 35.00

%% 0.00 0.00 Beta-1 12.50 18.00

¥ 0.00 0.00 Beta-2 9.50 15.00

0.00 8.50 Gamma 19.50

[ox ]| cone Hep

Configuracdo de parametros - racios

O separador de racios de pico permite ao utilizador selecionar determinados racios com base na area relativa, area absoluta, tempos
(posicéo) de pico e altura de pico:

<7 Configure Expert System for SPE

Configuration Relative Area Absolute Area Peak Timings Peak Heights Chemistry Values
Chemistry Totals Peak Sharpness Symmetry Formula Peak Number Peak Ratios
Pesk Ratios I Peak Height Ratios v l
E] Activate Area Ratio
O
[[] Activate Timing Ratio
[[] Activate Relative Area Ratio

A o B8 8 8 @8

] Alb

.

1. A opcéo de ativacédo permite ao utilizador ativar alguns ou todos os parametros do réacio de pico.
2. O menu suspenso permite ao utilizador selecionar que parametro de racio é selecionado para edigao.
3. A coluna ativa permite ao utilizador selecionar o nimero de racios para o parametro especifico que sera utilizado.
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4. A banda 1 é a coluna que sera utilizada em primeiro lugar no célculo do racio (por exemplo, albumina como pico 1 e Gama
como pico 2 resultaria no pico de albumina dividido pelo pico Gama).

5. A banda 2 é a coluna que sera utilizada como divisivel no calculo do racio (por exemplo, albumina como pico 1 e Gama
com pico 2 resultaria no pico de albumina dividido pelo pico Gama).

6. A coluna maior do que (>) e menor do que (<) permite ao utilizador configurar se os parametros definidos para o resultado do
racio devem ser maiores do que ou menores do que.

7. O valor de aviso é o valor mais baixo ou mais alto que uma amostra normal pode ter (dependendo se esta definido para <ou>).
Qualquer valor entre o valor normal e anormal sera marcado como um resultado de aviso.

8. O valor anormal é o valor mais baixo ou mais alto que uma amostra pode ter antes de ser considerada definitivamente
anormal. Qualquer valor acima ou abaixo (dependendo de </>) ser4& marcado como anormal.

Exemplo:

Altura do pico de albumina = 0,1

Altura do pico Gama = 0,005

&

Active Band 1 Band 2 >/< Waming Abnormal

Abumin v | Gamma - > ~| 150 250

Resultado do réacio = 0,1 : 0,005
=20

Assim, o resultado ser& marcado como um aviso.

Configuracdo de parametros - valores de analises quimicas

O separador de valores de analises quimicas funciona de forma semelhante a dos separadores de area, posicéo, altura, agudez e

simetria. Quando os dados de quimica estéo configurados na janela de Configurar métodos do V8, esses nomes de quimica séo

preenchidos automaticamente no Sistema Especializado.

Configure Expert System for SPE X

Configuration Relative Area Absolute Area Peak Timings Peak Heights Peak Ratios

Chemistry Values Chemistry Totals Peak Sharpness Symmetry Formula Peak Number
D Activate Chemistry Values Analysis a[:hgnoreZero

|3 o 4 6 pr—7 8

.

N

o orow

N o

O botéo Activate chemistry values analysis [“Ativar andlise de valores de andlises quimicas”] permite ao utilizador
selecionar utilizar dados quimicos importados do LIMS ou introduzidos manualmente para serem incluidos como
parte da interpretagéo.

. Quando selecionado, o botéo Ignore zeros [“Ignorar zeros”] ndo marca uma amostra porque o resultado ndo possui quaisquer

dados quimicos anexados (ou seja, ndo descarregados do LIMS ou introduzidos manualmente).

. A coluna ativa permite que apenas determinados valores de quimica sejam usados para analisar os resultados.

A coluna anormal baixo permite ao utilizador introduzir o valor mais baixo antes do qual o resultado é definitivamente anormal.
A coluna de aviso baixo permite aos utilizadores introduzirem o valor mais baixo que é considerado normal. Todos os valores
gue se encontrem entre este e o anormal baixo s&o considerados como um aviso. Todos os valores que se encontrem entre
este e o de aviso alto sdo considerados normais. Este valor ndo pode ser inferior ao valor anormal baixo nem superior ao valor
de aviso alto.

A coluna de banda lista os dados de andlises quimicas para os quais os parametros estdo a ser configurados.

A coluna de aviso alto permite aos utilizadores introduzirem o valor mais alto que é considerado normal. Todos os valores que
se encontrem entre este e o de aviso baixo sédo considerados normais. Todos os valores que se encontrem entre este e 0
anormal alto sdo considerados como um aviso. Este valor ndo pode ser superior ao valor anormal alto nem inferior ao valor de
aviso baixo.
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8. A coluna anormal alto permite aos utilizadores introduzirem o valor mais alto apés o qual o resultado é definitivamente anormal.

Recomenda-se que os utilizadores atribuam valores adequados para cada dado quimico com base nos intervalos de referéncia para
cada valor quimico.

As configurag@es predefinidas no sistema Expert para valores de quimica ndo podem ser utilizadas de forma fiavel, uma vez que
diferentes utilizadores configuram as suas definic6es LIMS de forma diferente.

Configuracdo de parametros - totais de quimica

O separador de totais de quimica funciona de forma semelhante a do separador de &rea, posicéo, altura, aguidez e simetria em termos de
configuragdo. Quando os dados de quimica estiverem configurados na janela Configurar métodos do V8, os valores de quimica podem ser
utilizados como um total em oposigéo a utilizagéo de valores de quimica Unicos. Isto é (til, por exemplo, onde a concentragéo total de

imunoglobulina é importante, estando, porém, apenas disponiveis os valores discriminados.

Configure Expert System for SPE X
Configuration Relative Area Absolute Area Peak Timings Peak Heights Peak Ratios
Chemistry Values Chemistry Totals Peak Sharpness Symmetry Formula Peak Number

[[] Activate Chemistry Totals Analysis

II] Cancel Help

O botéo Ativar Andlise de totais de quimica permite ao utilizador selecionar utilizar uma soma de dados de quimica

=

importados do LIMS ou introduzidos manualmente para serem incluidos como parte da interpretago.

N

. A coluna ativa permite que apenas alguns totais de quimica sejam configurados e utilizados para analisar os resultados.

w

A coluna anormal baixo permite ao utilizador introduzir o valor mais baixo antes do qual o resultado é definitivamente anormal.

»

A coluna de aviso baixo permite aos utilizadores introduzirem o valor mais baixo que é considerado normal. Todos os valores
gue se encontrem entre este e o0 anormal baixo s&o considerados como um aviso. Todos os valores que se encontrem entre
este e 0 aviso alto sdo considerados normais. Este valor ndo pode ser inferior ao valor anormal baixo nem superior ao valor de

aviso alto.

wu

. A coluna Chem 1 permite ao utilizador selecionar o primeiro valor quimico a ser utilizado na soma.

(2]

. A coluna Chem 2 permite ao utilizador selecionar o segundo valor quimico a ser utilizado na soma.

~

A coluna Chem 3 permite ao utilizador selecionar o terceiro valor quimico a ser utilizado na soma (este ndo necessita de ser
utilizado).

©

. A coluna de aviso alto permite aos utilizadores introduzirem o valor mais alto que é considerado normal. Todos os valores que
se encontrem entre este e o aviso baixo s&o considerados normais. Todos 0s valores que se encontrem entre este e 0
anormal alto sdo considerados como um aviso. Este valor ndo pode ser superior ao valor anormal alto nem inferior ao valor de
aviso baixo.

9. A coluna anormal alto permite aos utilizadores introduzirem o valor mais alto apés o qual o resultado é definitivamente anormal.

Recomenda-se que os utilizadores atribuam valores adequados para cada total de quimica com base nos intervalos de referéncia
para os valores de quimica.

Configuracéo de parametros - formulas

O separador de férmulas funciona de forma semelhante & do racios porque existe apenas uma opcéo de aviso e anormal e o
utilizador seleciona se o valor € menor ou maior do que (<ou>). A férmula permite ao utilizador efetuar uma avaliagéo
caracteristica distinta com base na area relativa ou absoluta, posigéo, altura, agudez e simetria. O utilizador pode selecionar
qualquer uma das seis bandas e qualquer um dos seis parametros para criar uma formula de 5 regras. Para que uma amostra
seja atribuida como um aviso, todos os parametros tém de ser cumpridos, se algum for normal, o resultado sera atribuido como
normal. No entanto, se existir uma mistura de resultados de aviso e resultados anormais, a amostra sera atribuida como de aviso.
Isto ocorre porque todas as caracteristicas também tém de ser anormais para serem atribuidas como anormais. Podem ser
criadas até cinco féormulas.
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7.{ Configure Expert System for SPE

Configuration Relative Area Absolute Area Peak Timings Peak Heights Peak Ratios
Chemistry Values Chemistry Totals Peak Sharpness Symmetry Formula Peak Number
[:l Activate Formula Analysis:
Formula 1 Formula2 Formula3 Formula4 Formula 5
Activate formula
a 6] 18 9}

1. O botéo Ativar analise de férmulas permite ao utilizador selecionar utilizar uma combinacéo de estatisticas de banda como

forma de interpretar um eletroferograma.
2. Os separadores de férmulas permitem ao utilizador selecionar e configurar até 5 diferentes férmulas.
3. A opcéo ativar formulas permite ativar a configuracéo das férmulas especificas.
4. A coluna de ativagéo permite configurar até cinco parametros diferentes para cada férmula.
5

. A coluna de critérios permite selecionar um dos seis parametros (area relativa, area absoluta, tempos de pico, altura de pico,

agudez do pico, simetria).

6. A coluna Banda permite selecionar a banda na qual o parametro esta configurado para ser selecionado.

7. A coluna> / <permite ao utilizador selecionar se o valor do par@metro deve ser maior ou menor que.

8. O valor de aviso é o valor mais baixo ou mais alto que uma amostra normal pode ter (dependendo se esta definida para <ou>).

Qualquer valor entre o valor normal e anormal serd marcado como um resultado de aviso.

9. O valor anormal é o valor mais baixo ou mais alto que uma amostra pode ter antes de ser considerada definitivamente

anormal. Qualquer valor acima ou abaixo (dependendo de </>) serd marcado como anormal.

Configuracéo de paré@metros - nimero de pico

A andlise do nimero de pico permite ao utilizador atribuir o nimero de bandas presentes que ainda podem dar um traco

aceitavel e o nimero pelo qual o trago é provavelmente inaceitavel.
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Configuration Relative Area Absolute Area Peak Timings Peak Heights Peak Ratios
Chemistry Values Chemistry Totals Peak Sharpness Symmetry Formula Peak Number

BZFActvate Peak Number Analysis:

neak number expected:  ©

BZ Lower Range: B 0 andE 4
m Higher Range: n 8 ‘ ana 25 ]

(o] o | e

1. O botéo Ativar analise de nimeros de pico permite ao utilizador selecionar utilizar o nimero de bandas no rastreamento
como parte da interpretac&o.

N

. O nimero de picos esperado esta ligado a sec¢édo "Bandas" da janela Configurar métodos do V8. O nimero de bandas que
séo esperadas para o método estara introduzido aqui. Este ndo é editavel.

w

. A ativagéo do intervalo mais baixo permite ao utilizador marcar os resultados com um nimero de banda dentro do intervalo
mais baixo. O intervalo inferior esta definido para marcar amostras onde se espera que o resultado seja inutilizavel.

4. A ativagao intervalo mais alto permite ao utilizador marcar resultados com um nimero de banda dentro do intervalo mais

alto. O intervalo alto esta definido para marcar amostras onde se espera que o resultado seja inutilizavel.

o

. O valor inferior do intervalo mais baixo pode ser definido nesta caixa. Recomenda-se que este valor seja definido como 0.

(22}

. O valor superior do intervalo mais baixo pode ser definido nesta caixa. Com base no nimero esperado de bandas,
recomenda-se que este valor seja de um a dois valores abaixo.

~

. O valor inferior do intervalo mais alto pode ser definido nesta caixa. Recomenda-se que este valor seja definido para um ou
dois valores acima do intervalo esperado.

oo

. O valor superior do intervalo mais alto pode ser definido nesta caixa. Recomenda-se que este valor seja um nimero
elevado bem acima do nimero de banda esperado.

No exemplo acima, qualquer resultado com um nimero de banda entre 0-4 ou 8-25 sera marcado como um resultado esperado
inutilizavel. Qualguer resultado com cinco ou sete bandas serd marcado como tendo bandas mais inferiores ou superiores ao
esperado, respetivamente, mas provavelmente aceitaveis.

Visualizagdo dos resultados do sistema Expert

O sistema Expert avisa o utilizador para o estado do resultado da amostra através de varios icones incguidos na lista de trabalho de

navegagao.

L ERRA K

=

método.

N

. O sistema Expert atribui o resultado da amostra como normal.

3. O sistema Expert atribui o resultado da amostra como um aviso e necessita de ser revisto.

4. O sistema Expert atribui a amostra como anormal. Se o teste Reflex automaético estiver ativado, a amostra sera testada por
reflexo de acordo com as configura¢des do Platinum (reflexo de lote, reflexo imediato, prioridade de rack).

o

. O sistema Expert atribui a amostra como tendo bandas adicionais, porém, o resultado é provavelmente aceitavel.

[=2]

. O sistema Expert atribui a amostra como tendo menos bandas, mas o resultado é provavelmente aceitavel.

~

. O sistema Expert atribui a amostra como tendo significativamente menos bandas ou bandas adicionais e o resultado é
provavelmente inutilizavel.

Para visualizar os parametros que levaram a que uma amostra fosse marcada como algo que ndo normal, a janela Visualizar
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. O sistema Expert esta ligado, mas nédo existem dados adquiridos para a amostra ou o sistema Expert ndo esta ativado para esse
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resultados do sistema Expert pode ser aberta. Esta € uma janela flutuante situada na PARTE FRONTAL do ecra principal do
Platinum. Os resultados séo apresentados dentro da lista de trabalho de navegacgéo para identificar facilmente o resultado do
paciente e podem ser ordenados pelo estado do sistema Expert efetuado a ordenacéo pela coluna de estado:

el f L
z ® -
®
®
» e
®
®
® SPE.spe Ss oy
® SPE:spe Sa
®» SPE:spe Sa
®» SPE:spe Sa
®» SPE:spe Sa
® SPE:spe Sa
®» SPE:spe Sa
» SPE:spe Sa
®» SPE:spe Sa
© SPE tpe Sa
® SPE spe Sa
» SPE:spe Sa 50
® SPE:spe Sa 1
» SPE:spe Sa
® SPE.spe Sa
» SPE:spe sa
® SPE:spe Sa
» SPE:spe sa
» SPE:spe Sa
® SPE:spe Sa
®» SPE:spe Sa
® SPE:spe Sa
T e -
: SPE : b 9=
® SPE:spe Sa 50 100 150 200
® SPE:spe Sa (sec)
® SPE:spe Sa
- P e ca
Line  Status _ Rack + posiion DB St__Histori_Anasis type _Analysi “ [ o
- Raz sp SPE:spe . SPE
Ric4 sp SPE:spe
RIGE p SPE:spe g1
A1 F p SPE:spe 1004
Rz p SPE:spe
N RId p SPE:spe
o RImE p SPE:spe
w AN e SPE:spe
w R4 P SPE:spe
w FRI2E £ SPE:spe
w A7 p SPE:spe
w AIRE p SPE:spe 504
W AIRE P SPE:spe
w b SPE:spe
w p SPE:spe
W ® SPE:spe
W sp SPE:spe
"4 p SPE:spe
« » SPE:spe
sp SPE:spe o
p SPE:spe 50 100 150 200
=n SPE-sne ¥ [secl

Para visualizar os parametros que levaram a que uma amostra fosse marcada como algo que ndo normal, a janela Visualizar resultados do sistema
Expert pode ser aberta. Esta é uma janela flutuante posicionada na parte frontal do ecré principal do Platinum e permite que o Platinum continue a
trabalhar para que os utilizadores possam avangar através de todos os resultados para visualizarem os parametros em falta com base nos pontos

2-7 acima:
+ Expert System Results for Scan ? X #" Expert System Results for Scan ? X
Trace 307 : SPE Trace 306 : SPE
Do not reflex test. Relative Area
Gamma : Warning High
Peak Timings
Gamma : Warning High
Do not reflex test.
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5.9

5.9.1
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* Expert System Results for Scan ? X * Expert System Results for Scan X
Trace 312 : SPE Trace 399 : SPE
Relative Area Low peak Count (4 < 6)
Gamma : Warning High Peak Count in low range (4 >=0)
Peak Heights Do not refiex test.
Gamma : Warning High Abnormal High
Reflex test this trace with SPE (sp) but the reflex test is disabled.
rep Heb
% Expert System Results for Scan ? X % Expert System Results for Scan X
Trace 323 : SPE Trace 322: SPE
Low peak Count (5 < 6) High peak Count (7 > 6)
Do not reflex test. Do not refiex test.
reo Heb

Recomenda-se que todos os parametros do Sistema Expert sejam ajustados e validados antes de confiar apenas no Sistema Expert

apenas para interpretagéo.

Platinum

O Platinum é um dos pacotes de software mais avangados a nivel mundial para eletroforese clinica capilar automatica. Projetado

especificamente para tornar a gestdo, a andlise e a interpretagdo dos resultados dos testes clinicos tdo simples, precisos e

eficientes quanto possivel, o Platinum fornece um conjunto abrangente de ferramentas analiticas e opgdes definidas pelo

utilizador que permitem responder as necessidades de andlise de dados do técnico.

Consultar as instru¢des seguintes para a utilizagao correta do software Platinum.

Glossério de icones do software

Os seguintes icones do software foram concebidos para tornar a utilizagéo simples e eficiente por parte do utilizador.

Func¢des béasicas

O sobre
= cascata

":/~ Visualizar preferéncias
[@3 Anexar tipificagdo imunolégica

Mﬂ Configurar bandas

Pesquisa de utilizagéo
I N .

=, Configurar sistema V8
i’/ Lista de utilizadores
.-{P Personalizar

& Back-up total
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;{'f Back-up alterado / novo
Back-up/ Arquivo
Restaurar
f;}" Anexar a digitalizacéo
L Novo
Guardar, E-mail RTF

;—: Abrir dados
5’9‘" Procurar digitalizagdes anexadas
# Procurar dados

? Ajuda
E'q Abrir dados semelhantes
(%8 utilizador

= Imprimir
= Pré-visualizagao da impressao
 Refazer
f} Guardar
r-'Q; Guardar como
3} Guardar layout do ecra 1
Z_l Guardar layout do ecra 2
ELl Guardar layout do ecra 3
E,} Guardar layout do ecréd 4
ELl Guardar layout do ecra 5
= Organizar horizontalmente
-1 Organizar verticalmente

E Layout do ecra 1

E Layout do ecrd 2
E Layout do ecrd 3
E Layout do ecréd 4

54 Layout do ecrd 5

Func¢des operacionais do V8
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2 Valores reais do sistema V8
:P Estado do sistema V8

Q, Permitir testes Reflex

0 Introduzir estado do teste Reflex

53 Reiniciar comunicagéo
“x Definir tampdes
DQ Definir reagentes
“%\ Ativar/desativar capilares
¥ Gerir lista de testes
£\ Selecionar sistema V8

) Lista de trabalho

Selecionar tipo de gel
w\ Selecionar método predefinido
) Anular
z Utilizacdo da digitalizagdo
& Utilizag&o de sesséo
5. Sele¢do do modo V8
Marcacgédo de amostra
éi:i Marcar como controlo anormal
_/]M Marcar como calibragédo
i,ﬂ Marcar como controlo normal

{F Marcar como amostra

. Faixa seguinte
‘ Faixa anterior

ﬁ-& Marcar automaticamente
#( Marcar normal

ﬁ; Marcar anormal
Levey-Jennings

E“: Levey-Jennings

E’é Aceitar Levey-Jennings

E") Levey-Jennings automatico
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E"é Levey-Jennings suspeito

Ferramentas de edigéo

&T Filtrar

n Editar regides/ zonas

—} Definir escala

3 Editar linha basal

=i Alinhar gel

R Corresponder formas

S .
", Sem esticar

i Visualizar como gel

= Visualizar como lista de trabalho de navegacéo

L= Visualizar como tragos
9 Contraste do gel

"I'.\.f\ Editar picos

/" Depurar

/iy Separar

A

Esticar
W@ suavizar

"5 Reinterpretar digitalizagio

| Selecionar todas as faixas

Otimizar escala

Ferramentas de anélise

f\ﬁ Adicionar a tragos médios
E Carregar tragos médios
Tj Apresentar IFE como negativo

Is= Contraste IFE
—1‘2‘ Apresentar imagem como negativo
v Mostrar sobreposi¢cdo normal

8. Carregar ficheiro de sobreposi¢cdo normal
i

s Mostrar regiéo / zonas

ke

Estatisticas
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Ji Reduzir

%x Ampliado / escala total

i{x IFE ampliado / escala total

2 Primeira derivada

I Linhas de ajuda

s Mostrar traco médio

“» Adicionar comentario

:Ei‘{! Ganho

7] s s
A% Tornar sobreposi¢éo normal

icones de relatério

3

Centrar texto

Alinhar a esquerda

Alinhar a direita

Texto a negrito

Texto sublinhado

Texto em italico

Nova lista de bandas

Novo item de demografia

Nova imagem de gel

Nova imagem de IFE

Novo lote Levey-Jennings

Nova tabela Levey-Jennings

Nova linha

Novo logétipo

Nova lista de bandas mdltiplas

Nova lista de reagentes

Novo retangulo

Novo traco de digitalizagédo

Nova lista de estatisticas

Novo item de texto

Nova imagem de gel completa
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"\ Nova lista de trabalho
Sistema Expert
% Sistema Expert OFF
{ Sistema Expert ON
&1 Refazer valores quimicos externos
icones do gel
&k Configurar gel

j Reinterpretrar gel

=z Digitalizacao
Marcar gel

icones LIMS

Fila a aguardar aprovacéo

= Eliminar fila para LIMS

[5. Mostrar janela da fila LIMS

2. Aprovar envio para IMS

...F Enviar selecéo para LIMS

f}E‘ Enviar tudo para LIMS

Entrar no Platinum

Ecrainicial de entrada no sistema

Ao abrir o Platinum, surge o ecré inicial de entrada. Deve introduzir uma palavra-passe e nome de utilizador para prosseguir.

Operator

Platinum 5.0.1019.0 on 941172016

Patch Mumber : 1019

Helena Biozciences Europe

Senal Number Button - C100000019 h84

PLATINUM

Operator: | SUPEyizor

FPazsword: D

QK Exit Change Password...

Num sistema Platinum que néo disponha de Dongle Platinum, ou se tiver algum problema na dete¢éo do Dongle, o software
apresenta a informagéo “Dongle Not Detected” (Dongle ndo detetado) (ver imagem abaixo). Neste caso, o utilizador pode ligar o
Dongle e selecionar a opgéo de detecdo novamente do Dongle ou reinstalar os controladores do Dongle.
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No entanto, se o utilizador ndo tiver um Dongle Platinum, pode continuar a utilizar o sistema em “Viewer Mode” (Modo de visualizador).
Este modo permite ao utilizador aceder aos dados de arquivo para interpretar e reportar dados mas ndo permite a aquisicdo de
novos dados ou o inicio de novas sessées. No modo de visualizador, os utilizadores devem entrar no sistema da forma normal.

Platinum 5.0.1019.0 : Dongle Mot Dete... ? ot

The Flatinum 4.1 Hardware Keyp [dongle] was not
detected. Do wou want to run in Yiewer mode or ingert
the dongle and detect it?

Yiewer kMode R edetect Dongle

Dongle Diriver D ata:

Diriver nat Achive.

LUSE D53430%4.03 17 [IBUSEIZ.DLLILPT Drriven

Fieinztall dongle drivers.

E st Help

Janelainicial

Depois de entrar no sistema, surge esta janela. A partir daqui, tera varias opg¢des que irdo determinar a agéo principal da sesséo:

® Pode abrir uma nova sesséo do V8 ou uma sessao de gel Lk

® Procurar dados ja guardados #'

® Ou abrir um ficheiro guardado 51

Janela de sesséo ativa

E possivel ter varias janelas de sess&o abertas no Platinum em simultaneo. Para evitar confusdes relativamente a janela da sesséo ativa
atual e encerrar inadvertidamente a janela da sesséo ativa, o Platinum indica qual a janela através de uma barra superior colorida
configuravel para a sesséo Pt ativa. A cor predefinida é o vermelho Esta cor pode ser configurada através de:

Na janela da sessé&o do V8, selecionar V8 System > Configure V8 Systems

Pressionar o botéo colorido (abaixo) para definir a cor pretendida.
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= Configure V8 systems 7 x

Mame:

TCP/IP address: |

<@
I

[11]

o

Fort:

Alert timeout:

Colour | Remaove || |pdate || Add |

V8 System Ma... TCP/IP address Part Alert timeout Colour

Va2 19216816 5000 120 ]

Close Help

Selecionar Close (Fechar)

A cor definida passara a estar presente na barra superior da sesséo ativa.

X
View OQualizy Control Worklist VESptem  Trace Commert Report ExpetSystem  Datasase LIM3 Window Hzlp == x|
B PP b 2 0 7 0 P [k 5 S0 o <% o i) - -]
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ter Vaire e Vare ik ror
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DOB (b s lluarin L) 0.00 Srnyrgesue
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Sesséo Platinum ativa
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Sesséo Platinum inativa

Realizar tarefas no Platinum

Depois de processar as amostras, os dados em bruto serdo apresentados no Platinum. Esta subsecg¢éo detalha as fungdes no
software Platinum que irdo permitir a manipulagéo e edicéo de dados. Algumas tarefas s&o gerais para as sessdes CE e de gel,
enquanto outras séo especificas para uma ou para outra. Assim, as tarefas estéo divididas nos seguintes trés grupos,
dependendo da sua relevancia no Platinum:

e Tarefas comuns as sessdes CE e de gel
e Tarefas especificas das sessdes CE
* Tarefas especificas das sessdes de gel

5.9.3 Tarefas comuns as sessdes do V8 e de gel

Solicitar teste
A solicitagéo de teste refere-se a atribui¢éo de um teste a uma amostra. E possivel solicitar um teste quando s&0 necessarios outros testes
além do teste predefinido. Os testes podem ser solicitados quer no modo SST, quer no modo MST.

Solicitar um teste no modo SST

Neste modo de teste, a solicitagdo é controlada preferencialmente pelo cédigo de barras e depois pelo Rack ID e pela posigéo.
Caso dois tipos de amostras diferentes com o0 mesmo cédigo de barras sejam carregados no sistema, ambos com testes Reflex
pendentes, isto podera resultar na realizacdo do teste errado com a amostra errada.

e Na janela da sesséo do V8, selecionar Worklist > Manage Test List (Lista de trabalho > Gerir lista de trabalho)
e |sto ir4 abrir a caixa de didlogo Manage Test List (Gerir lista de testes).

) Manage Test List ? X
Bacodstoaddtotestsist [ | Dilution =
Frack ID an posiion to add o ests st 5 pat il [
Ordered test name: | SPE (sp) v Add BanmaRelamatz: ][] =
el
Overide wavelengh| | 4] ™™ Calculate Dilution from MSipike
Search Optons Ovenide diutian (2

[ $earch for all ordered test names

Line  Barcode Fiack ID Posii..  TrayID Scan date Test name Tray typs Dilution  ‘wavele
2 ROl 2 S i
3 A 3 SF fat ran

o Introduzir o cédigo de barras da amostra. O Rack ID e a posigdo da amostra ndo necessitam ser incluidas dado que o V8 ira
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assumir que todos os cddigos de barras séo Unicos e ndo surgem duplicados.

* Depois de introduzir o codigo de barras, o teste pretendido pode ser solicitado no menu pendente. Quaisquer diluicdes adicionais
gue sejam necessarias e ndo estejam predefinidas podem ser selecionadas aqui.

e Depois de introduzir a informar, clicar em Add (Adicionar) e o teste ira surgir na janela Manage Test List (Gerir lista de testes).
Encerrar a janela depois de concluir a solicitagéo do teste.

e Carregar a(s) amostra(s) na bandeja de transporte das amostras e fechar a tampa.

e O V8 ir4 automatizar o processamento do teste requerido.

e Depois de terminar, a amostra deixa de aparecer na janela Manage Test List (Gerir lista de testes).

Nota: a lista de testes solicitados s6 apresenta testes com o mesmo nome. Para ver todos os testes solicitados,

selecionar a caixa Search for all ordered tests (Procurar todos os testes solicitados).

Solicitar um teste no modo MST

Ao solicitar um teste no modo MST, o sistema assume que varias amostras com o mesmo cédigo de barras estaréo carregadas
simultaneamente. Para garantir que o teste correto é atribuido a essas amostras multiplas, o cédigo de barras correto, o Rack ID e
a posicao de cada amostra solicitada devem ser inseridos. A fungéo 'Adicionar’ ndo ficaréa ativa até que esta informacéo seja
introduzida. Caso ndo seja possivel fazé-lo podera causar que o teste incorreto seja realizado na amostra errada.

Na janela da sesséo do V8, selecionar Worklist > Manage Test List (Lista de trabalho > Gerir lista de testes). Isto ira abrir a
caixa de didlogo Manage Test List (Gerir lista de testes).

No modo MST, deve introduzir o cédigo de barras correto, o nimero do rack e a posi¢éo do rack da amostra. Depois de
introduzir esta informagéo, pode selecionar o teste no menu pendente.

Quaisquer diluigdes adicionais que sejam necessarias e ndo estejam predefinidas podem ser selecionadas aqui.

Depois de introduzir a informar, clicar em Add (Adicionar) e o teste ira surgir na janela Manage Test List (Gerir lista de testes).
Encerrar a janela depois de concluir a solicitag&o do teste.

Carregar a(s) amostra(s) na bandeja e certificar-se de que a ID do rack da amostra e a posigéo correspondem a informacao
introduzida no Platinum.

Colocar os racks das amostras na bandeja de transporte e fechar a tampa.

O V8 ird automatizar o processamento do teste requerido.

Depois de terminar, a amostra deixa de aparecer na janela Manage Test List (Gerir lista de testes).

Como cancelar um teste solicitado
Os testes que foram solicitados ou que estdo a aguardar testes Reflex permaneceréo no sistema como pendentes, independentemente
de as amostras terem sido retiradas do V8. Se as amostras forem removidas do V8 e depois colocadas novamente, os testes pedidos
serdo realizados exceto se forem cancelados no sistema. Se um tubo com um cédigo de barras em falta / errado tiver um teste pendente,
esse teste serd removido automaticamente do sistema quando o rack for recarregada com novas amostras.
e Abrir a caixa de didlogo Manage Test List (Gerir lista de testes) selecionando Worklist > Manage Test List (Lista de trabalho >
Gerir lista de testes)
e Selecionar a caixa Search for all ordered test names (Procurar todos os nomes de testes solicitados).
e Depois de selecionar, clicar no botéo Search (Procurar). A lista de testes apresenta os testes solicitados e a informagéo associada.
e Clicar com o botéo direito do rato no teste que pretende eliminar e selecionar Remove from Test List (Retirar da lista de testes)
e O cancelamento de testes solicitados sé pode ser efetuado de forma individual.

) Manage Test List ? X
Bacadetoaddtotestshot [ | Dilution Closs
Flack ID an posiion o add o ests st % I e etven e I 2
Didered test name: | SPE (sp] - Add GanmaReldea: [ o
Elp
Overide wavelength |:| |Z] i Caleulate Dilution from MSpike
Search Options Overide diution : 4
[ Sarch for al ordered tect names
Lie_ Barcode Rack ID Posli.. Trap[D Scan date Test name Tiay type Diltion _ Wavele...
Rl 1 SPE el T
2 RO1 2 S ot 167
Load Source Data
Remove from Test List
Set Rack and Position

Como realizar um teste Reflex

O V8 pode fornecer preferéncias e estipulages controladas. Os testes Reflex podem ser realizados manualmente ou
automaticamente, usando o sistema Expert. E essencial que o teste Reflex requerido seja atribuido como uma resposta ao teste
associado, como por exemplo imunoeletroforese, sendo o teste Reflex para o teste de proteina sérica. Isso difere do pedido de
teste, pois os testes Reflex sdo solicitados apenas apds a detecéo de um resultado anormal.

Consultar a sec¢cédo DEFINIR MODO DE TESTE para informagdes relativamente a prioridade do teste Reflex, ver sec¢es 5.4.1 e
5.4.3.

E recomendado que a prioridade do teste Reflex seja definida no teste de lote completo. O V8 ira depois guardar todos os testes
Reflex solicitados pelo utilizador para realizar todas as andlises de teste novamente.

Solicitagdo manual de teste Reflex

Os testes Reflex manuais podem ser solicitados, independentemente de o sistema Expert estar ligado ou n&o. Para solicitar um
teste Reflex manualmente, a aquisicéo de dados deve estar concluida. E possivel analisar, manipular e solicitar testes Reflex
num rack de amostras completa, enquanto outra esta a ser preparada ou analisada por CE.
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Na lista de trabalho de navegacéo, clicar no botdo --- na coluna de teste Reflex na amostra que requer andlise posterior.

[ Line 5. DB St.. Histor.. A Analpsi.. Sa..  Refle.. Capillary Progress

50

zp 432 (50
zp Sample AiEya-2 (50
zp Sample BEnE-2 (50
zp Sample TEE-2 (50

Surge a seguinte caixa de didlogo Test ordering (Solicitacao de teste).

=) Reflex Test Ordering ? X

() Do not reflex test
(®) Fiefles test

 Reflex data

Dilution

Barcode to add to test list : l:l M Spike Rel Area (%) I:I |Z
Rack 1D and position to add to tests list : 1 ~ Gamma Rel Area (%] : I:I |Z

Ordered test name: | ~ Calzulate Crilution from M5 pike

Ovenide wavelength : l:l E nm Override dilution - I:I |Z

Ok Cancel Help

Selecionar o botdo Reflex test (Teste Reflex). No menu pendente, selecionar Ordered test name (Nome do teste solicitado) e
depois selecionar o teste Reflex adequado.

Se néo houver nenhum cédigo de barras presente, o nimero e a posi¢do do rack s&o os Unicos fatores que podem ser usados
para realizar analises. Como tal, € ESSENCIAL que os tubos ndo sejam alterados antes do teste Reflex ter sido realizado.

Se um cédigo de barras estiver presente, este serd usado preferencialmente para realizar o teste Reflex.

Depois de selecionar, clicar OK. Dependendo das preferéncias do teste Reflex selecionado, o V8 executara automaticamente a
andlise Reflex imediatamente, realizando cada teste Reflex um a um, OU, o utilizador devera escolher V8 System > Allow
Reflex Test Batches (Sistema V8 > Permitir lotes de teste Reflex) onde o V8 ir4 guardar todos os testes Reflex até ser
solicitado pelo utilizador a realizagdo da anélise.

Introdugdo manual para utilizar Auto IFE

Utilizar a funcéo de diluigdo automatica de IFE

A funcéo de diluicdo automatica de IFE de imunofixacdo do V8 foi desenhada para acelerar e automatizar a diluicdo de amostras
de proteina sérica para imunofixacéo. Utilizando a preparagdo Unica de amostras do V8, o manipulador de amostras do V8 e o
software Platinum, o sistema permite automatizar a preparacéo de uma diluigcéo de IFE otimizada.

Motivo

As diluicdes de imunofixagdo de amostras séo tradicionalmente fornecidas como recomendagdes fixas para diluicées de IFE
dependendo da concentragéo de proteina da banda monoclonal dentro de uma gama de concentragdes. Isto requer que a
concentragdo total de proteina ou albumina da amostra esteja disponivel e aplica isso a uma gama de concentragdo que nem
sempre é ideal. Também né&o considera a expresséo da imunoglobulina policlonal que pode dificultar a visualizag&o.

A diluicdo automatica de IFET do V8 também usa informacdes pré-existentes encontradas nos tracos de eletroforese capilar
para adaptar automaticamente a diluicdo a cada amostra individual, de modo a fornecer o resultado ideal, proporcionando
também uma automagcao intuitiva que elimina o potencial de erros nos célculos de dilui¢éo e agiliza o processo de deciséo.

Como utilizar
Utilizar a diluicdo automatica de IFE com a fungéo de teste Reflex

a. Selecionar uma amostra com uma banda monoclonal e blindar a banda monoclonal usando a fungéo depurar / separar;
ver as seccodes 5.9.13 e 5.9.14.

b. Solicitar um teste Reflex na amostra clicando no icone na coluna Reflex da lista de trabalho de navegacéo ou selecionando
Lista de trabalho> Solicitar teste

c. Selecionar o método (Method In Use = MIU) [MIU] SAS-3 IFE 0-3g / L (IFE) e selecionar Calcular Diluigdo de M-Spike.
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&) Reflex Test Ordering ? *

(O Do not reflex test
(®) Reflex test

Reflex data —
Dilution

Barcode to add to test list : l:l M Spike Rl Area (%) IZ]
Fack 1D and position to add to tests list - |ROT w1 w Gamma Rel &rea (%) | 30,87 IZ]

|Drdered test name: | SPE 5A5-3 Auto IFE 0-3 g/L (ife] ~ | I Calculate Dilution from S pike I

Qverride wavelength : IZ nm Ovenide dilution : | 2.50 IZ]

Janela de solicitagéo do teste Reflex com as respetivas caixas destacadas.

d. Selecionar OK e o V8 preparara a diluicéo (no Modo de Prioridade de Lote, o utilizador deve selecionar "Permitir lotes de
teste Reflex" para que o teste Reflex comece).

Utilizar a diluicdo automatica de IFE com a fungdo de Gestéo de Testes

Para utilizadores que pretendam solicitar testes de imunofixagdo em amostras que tenham sido testadas numa sessao Platinum
separada:

. Selecionar Worklist > Manage Test list (Lista de trabalho > Gerir lista de testes)

. Selecionar o c6digo de barras ou o nimero do rack e posicdo da amostra a ser testada.

. Selecionar o nome do teste solicitado [MIU] SAS-3 IFE 0-3g/L (IFE)

. Na seccéo Diluigdo da janela, introduzir a % relativa da banda monoclonal e gama para a amostra requerida e selecionar a
diluicéo calculada de M-Spike.

o o T o

@

. Selecionar Add (Adicionar).

—

Depois de solicitar todos os testes, selecionar Close (Fechar) e quando os racks com as amostras estiverem carregadas,
estas serdo diluidas com as diluicdes de substituicdo apropriadas.

) Manage Test List ? ®

Bacodeloaddtotestslot | | Dilutien Clase

Rack 1D and position to add ta tests list: ’—v| w b e lREltea ) |Z]
Ordered test name: | SPE 5A5-3 Auta IFE 0-3 arL [ife) V| Add Help
Overiide wavelength A nm
Search Options
[ 5earch for all ordered test names
T

Line Barcode Rack 1D Paziti Tiay ID Scan date Test name Tray type Dilution W avele.

Jantes de gestéo de listas de testes com as respetivas caixas destacadas

5.9.4 Procurar dados

Para localizar resultados de amostras anteriores, sessdes completas de gel ou CE na base de dados, pode ser usada a ferramenta de pesquisa . Clicar
# ou selecionar File > Search (Ficheiro > Procurar).

Para procurar amostras individuais, selecionar o botdo Samples (Amostras) ou para procurar um rastreio de gel completo ou uma
sessdo V8, selecionar o botdo Session (Sessao).

Ao pesquisar resultados de amostra individuais, qualquer um dos 10 campos demogréaficos pode ser usado para identificar a
amostra e filtrar os resultados.
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#8 search ? *
Search

Search item (Low) Yalue High value (®) sample
System type Any source -
Scan type Any type -
Gel name Any Name -
Analysis type any type -
Measurement time (dd/mmfyyyy)
Gel ID

(::I Session

Measurement status Mormal [ abnormal - Clear
Tube ID

Patient ID

Forename

Surname

DOB

Demographic 6

Demographic 7 Search
Demographic 8 Archive Search
Demographic 9

Demographic 10 Configure

Help

Close

Adicionalmente, estéo disponiveis 7 filtros gerais:

Tipo de sistema: Digitalizacdes de gel ou sessbes CE

Tipo de rastreio: Amostra, Normal (controlo), Anormal (controlo), Calibracao
Nome do gel: Ex.: SAS-3, proteina sérica banda 3

Tipo de andlise Tipo de teste, ex.: proteina sérica

Tempo de medi¢do (dd/mm/aaaa) Pode selecionar a data de inicio e de fim.

ID Gel: Introducgéo da ID do gel no rastreio

Estado da medicéo: Normal ou Anormal

Ao procurar uma fonte de dados (gel completo ou sessé&o V8), apenas 6 dos filtros gerais estédo disponiveis:
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# Search 7 X

Search
Search item (Low) Value High value () sample
System type Any source - @Session
Scan type Any Gel 2
Gel name Any Name e
Analysis type Any type >
Measurement time (dd/mm/yyyy)
Gel ID
Clear
Search

Archive Search
Configure
Help

Close

Ao introduzir os filtros demograficos necessarios, ou seja, ID do doente, e ao clicar no botéo Search (Procurar) surge uma lista dos
resultados da pesquisa.

a. Para ver os resultados de pesquisa necessarios, clicar com o botdo esquerdo do rato sobre a amostra para destacar a amostra a azul. Isto
pode ser repetido para amostras adicionais. Ao clicar OK ira apresentar as amostras selecionadas.

b. Além disso, é possivel selecionar ou desmarcar todas as amostras na lista de resultados de pesquisa usando o botdo
apropriado.

c. A classificacao de resultados (por exemplo, da mais recente para a mais antiga) pode ser conseguida clicando no cabecalho dos
resultados.

Depois de apresentar os resultados da pesquisa, as funcdes basicas de visualizacdo podem ser realizadas. Clicar com o botéo

direito do rato sobre uma amostra para fornecer uma opgé&o para carregar a sessao CE original ou o gel completo para permitir

uma edicdo da amostra mais detalhada.

Apos concluir a visualizagdo, a janela de pesquisa pode ser fechada, e isso ird fazer com que sejam guardadas as alteragées de um
novo nome de ficheiro.

Pesquisar a lista de testes
A lista de testes mostra os testes solicitados e os testes Reflex. Os testes apresentados estéo pendentes e ainda néo foram

executados. Depois de um teste ser realizado, é automaticamente removido da lista.

Nota: no inicio de uma sessao, o utilizador tem a opc¢ao de limpar ou rever a lista de repeticdo de testes dos testes

pendentes. E (til verificar esta lista antes de a limpar.

Abrir a caixa de didlogo Manage Test List (Gerir a lista de testes) selecionando Worklist > Manage TestList.

L

Os testes solicitados podem ser pesquisados selecionado a caixa Search for all ordered test names (Procurar todos os
testes solicitados) para visualizar todos os testes solicitados ou opcionalmente pode filtrar num determinado intervalo de

c

tempo para visualizar os resultados para datas em particular e/ou horas.

*\ Manage Test List ? x
Bacodetoadd totests st [ | Dilutior Close
Rack ID and position to add to tests st - MspkeRelteal): [ |[]
Didered test name: Add GermaReldeat):| 4] .
=lp
Ovenide wavelength |:| ZI i Caleulate Dilution from MSpike
S @S Ovenide diion |
Search for all ordered test names
S|
L. Barcade Rack [0 Posit..  Tray ID Scan date Test name Tray type Difion _ wavele..

c. Depois de selecionar, clicar no botdo Search (Procurar). A lista de testes solicitados e informacgao associada é apresentada.

d. Os testes solicitados podem ser classificados clicando em qualquer um dos cabegalhos de campo:
Trgp ID Scan date Test name Trap type Didtion  Wiavele. .

[Lne  Barcode Fiack |0 Fosii.
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5.9.5

Manual do utilizador doV8

e. O rastreio original ou o gel para qualquer teste solicitado podem ser facilmente recuperados. Para visualizar os dados de origem,
selecionar o teste solicitado pretendido e clicar com o bot&o direito do rato. Selecionar Load Source Data (Carregar dados de origem)
para visualizar o rastreio do gel original ou o eletroferograma CE.

Procurar estatisticas de reagentes

O Platinum possui uma fungéo que permite que os registos de uso do V8 sejam pesquisados de forma inteligente, com base em
critérios definiveis. Isso é feito por;

a. Quality Control > Reagent statistics (Controlo da qualidade > Estatisticas de reagentes).
b. Os utilizadores podem pesquisar por nome do Método, referéncia do Produto / kit e por data para saber quantos testes
sao realizados usando um tampéao, reagente ou kit especifico (ver a janela abaixo).

c. Os detalhes podem entéo ser impressos ou exportados como um ficheiro de texto, ficheiro com separadores ou RTF.
i\ Search for Reagent Statistics ? >
Method name: | COT = 8
Hb-IEF « 8
SPE
SPE Control
SPE =8
Zoom 5P 8
Froduct reference / kit | <no selection: ~
Start date [dd/mmAmmm]: | |
End date [dd/mm ] | |
Total zamples: | |
Total contrals: | |
Total tests: | |
Cloze Help Frint. .. E=port...

Ferramenta de arquivo

Definicdo de pré-arquivo
Antes de efetuar um arquivo, a demografia deve ser configurada em conformidade para permitir que o processo de arquivamento

funcione conforme o esperado.

Deve haver uma demografia que seja usada para dados semelhantes. Esta demografia deve ser usada para ligar os dados
arquivados no Platinum.
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4 Customise
Sending to LIMS Receiving from LIMS Configure Menus
File locations Configure Demographics Institution Data Configure sample handler
Demographics: Index  Item Field Type Jzed for zi... |
1 Tube 1D LIS Identifier Ma
2 Patient D String Tes |
3 Forename String Mo
Load 4 Sumame String Mo
Save 5 DOB Date Ma
E  Demographic & String Mo
7 Demographic 7 String Mo
2 Demographic 3 String Mo
3  Demographic 9 String Mo
10 Demographic 10 String Mo
Demographics search mode: | Global ~
Archive searching: |On ~

Cancel Help

Caso néo esteja ainda ativada, a pesquisa de arquivo deve estar definida como Ativada e 0 modo de busca de Demografia deve
estar configurado para Global.

Arquivamento
A ferramenta de arquivamento permite aos utilizadores arquivar dados recolhidos antes de uma determinada data. A ferramenta
pode ser acedida em Database > Archive Selected Data (Base de dados > Arquivar dados selecionados).

RS Lms  Window  Help

: Data Locations

Archive Selected Data

Compact Databases... |
Merge Databases... ]
Import Database...

w

Merge Demographics..
S50L Search...
Database Information

Backup

Isto ir& apresentar a janela Archive Data (Dados de arquivo) conforme mostrado abaixo e apresenta as estatisticas atuais da base de

dados na seccéo Results (Resultados) no lado direito.

As estatisticas apresentadas incluem o nimero total de registos atualmente presentes na base de dados, quantos registos seréo

arquivados utilizando as configuragdes de arquivamento atuais e o tamanho real da base de dados antes e depois do
arquivamento.

69 de 125



Manual do utilizador doV8

before the entered date.

=] Archive Data ? 4
Record Selection Results
Use the fields below to select records to archive. Date will archive records made Records to Archive

Date |14 112016 |
/1y E Records in Database

Analysis Type | Any Type w |
Result Type | Any Type w | Size of Database (MB)
Archive Key Tube ID Size of archived records (ME)

(This key links archived data to current data. Meed to selecta

unigue field for a key)
Archive File C:\Program Files {x86)Platinum‘Archives\PlatinumArchives.accdb ‘

pechve b

A ferramenta fornecera opgdes para Data, Tipo de Andlise, Tipo de Resultado e Chave de Arquivo. Essas opgdes irdo filtrar as
entradas na base de dados para selecionar os registos para arquivo da seguinte maneira:

Data — A data definida aqui arquivara todos os registos feitos antes desta data.

Tipo de Andlise — Isto permite ao utilizador arquivar registos para métodos especificos, por ex.: todos os registos SPE na base
de dados. Se a opgéo Any Type (Qualquer tipo) for selecionada, todos os tipos de anélise antes da data inserida serdo
arquivados

Tipo de Resultado — Isto permite ao utilizador arquivar registos com base em resultados normais ou anormais. Novamente, se a
opgao Any Type (Qualquer tipo) for selecionada, todos os tipos de resultados antes da data inserida ser&o arquivados.

Chave de Arquivo — A demografia "Unique String" sera automaticamente selecionada como padréo para a Chave de Arquivo,
que é o mecanismo que liga os dados do arquivo ao Platinum. A chave de arquivo pode ser alterada, mas deve corresponder
aos dados demogréaficos configurados no Platinum. O primeiro arquivo permitir que isso seja selecionado, mas os arquivos
subsequentes utilizardo sempre o campo selecionado no primeiro ponto de arquivo.

Nota: Recomendamos usar a ID do Paciente ou equivalente para a busca de dados de arquivo funcionar. Ter em atengéo que,
depois de selecionar este valor e executar um arquivo, ndo pode ser alterado em arquivos subsequentes.

Depois de selecionar estas defini¢cdes, clicar em Archive (Arquivo) e sera apresentada uma mensagem no ecra informando o
utilizador que o arquivo podera demorar algum tempo e se este pretende prosseguir. Clicar Yes (Sim) para iniciar o arquivo.

WARMING : Performing a global archive of all method types will remove QC data from Levep-Jennings.

S Archiving data may take several minutes
Do you wish ta Archive?

e Ma

Surge uma janela de progresso para informar o utilizador do estado do arquivo.

X

Archiving Platinum Data

Platinum 3.0.1019.0 (Confirm Archive ADOT) >
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Apbs o processo de arquivamento estar concluido, surge uma janela no Platinum a informar que o arquivo esta completo. Ao

clicar em OK, o utilizar regressa a sessdo aberta no Platinum.

Armazenamento dos dados arquivados

Depois de realizar um arquivo, os dados arquivados serdo armazenados em C: \Program Files\Platinumna pasta
de arquivos.Sempre que é criado um arquivo, as bases de dados arquivadas serdo nomeadas com nomes de ficheiros
consecutivos, por ex.: ScanArchivel, ScanArchive?2, ScanArchive3, etc.

| % | Archives

Home

Share WView

€ «

<« Program Files (x86) » Platinum » Archives

vbl

7 Quick access
Desktop
‘ Downloads

Documents
[&] Pictures

[ This PC

i Windows (C)
[ Desktop

Platinum

@ COnelrive
= This PC

|_j Metwork

20 items

% oW % % N

*

HL-2-1808P 2016-10(4) [Va

Mexus Manual Platinum Irr

platinumn software testing-

MName

l'_] BaselineArchivel
l'] BaselineArchivel
l'] BaselineArchivel
l'] BaselineArchived
|] BaselineArchived
] DiBArchivel

] DIBArchive2

] DIBArchived

] DIBArchived

] DIBArchives

l‘_] PlatinurmArchivel
I'_] PlatinurmArchivel
I'_] PlatinurmArchivel
I'_] PlatinurnArchived
I'_] PlatinumArchive5
I'_] ScanArchivel

I'_] ScanArchivel

I'_] ScanArchivel

I'_] ScanArchived

I'_] ScanArchivel

S

Date modified

14/11/2016 09:31
14/11/2016 09:31
14/11/2016 0932
14/11/2016 0932
14/11/2016 10:20
14/11/2016 09:31
14/11/2016 09:31
14/11/2016 09:32
14/11/2016 09:32
14/11/2016 10:20
14/11/2016 09:31
14/11/2016 09:31
14/11/2016 09:32
14/11/2016 09:32
14/11/2016 10:20

14/11/2016 09:31

14T 20Te U551
14/11/2016 09:32
14/11/2016 09:32
14/11/2016 10:20

Search Archives

Type

ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File
ACCDE File

Size

1,176 KB
184 KB
184 KB
184 KB
184 KB
TIZKB
184 KB
184 KB
184 KB
200 KB
268 KB
180 KB
180 KB
180 KB
183 KB

2,968 KB
184 KB
124 KB
124 KB
280 KB

O Platinum criara backups dos dados antes do arquivamento. A recuperagéo de dados arquivados para a base de dados

existente pode ser conseguida através da pesquisa de dados arquivados.

| = | Platinum

€ o v

7 Quick access
Desktop
; Downloads
Documents
&=/ Pictures
[ This PC
i Windows ()
I Desktop

Share

*
*
Ed
Ed
*
*

Ed

HL-2-1808P 2016-10(4) [V&

Mexus Manual Platinum I

Platinum

platinum software testing-

@ OneDrive
= ThisPC

|_j Metwork

81 items

WView

— O *
(7]
» ThisPC » Windows (C:) » Program Files (x86) » Platinum v O Search Platinum R
Mame Date modified Type Size "
Archives 14/11/2016 10:20 File folder
backup 10/11/2016 09:03 File folder
Drivers 02/11/2016 12:36 File folder
Languages 09/11/2016 1404 File folder
logs 10/11/2016 16:53 File folder
PDF 10/11/2016 14:47 File folder
ScannerDlls 09/11/2016 14:04 File folder
I'_] Baseline 14/11/2016 10:20 ACCDB File 1176
I'_] BaselineBackup1 11/11/2016 14:24 ACCDE File 1,440
I'_] BaselineBackup2 14/11/2016 09:31 ACCDE File 180
I} DIEB 14/11/2016 10:20 ACCDB File 396
I}] DIEBackup? 14/11/2016 09:05 ACCDE File 864
! I DIBBackup2 14/11/2016 09:31 ACCDE File 180
] Platinum 14/11/2016 10:50 ACCDBE File 1,808
] PlatinumBackup1 14/11/2016 09:05 ACCDE File 1,940]
] PlatinumBackup?2 14/11/2016 09:31 ACCDE File 1,700]
I} PlatinumCopy 02/11/2016 14:41 ACCDE File 1,168
] Reflex 14/11/2016 10:42 ACCDE File 200
] Scan 14/11/2016 10:20 ACCDB File 1,752
) ScanBackup1 11/11/2016 14:35 ACCDE File 3,076
[ | ScanBackup2 14/11/2016 09:31 ACCDE File 180)
‘ Nl adins e N 1177016 1408 Arnlicatinn 14 OF)F h
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Procurar e carregar dados arquivados

Para procurar e recuperar dados arquivados para a base de dados atual, deve ativar a pesquisa de arquivo. Para isso, ir a File >

Customise (Ficheiro > Personalizar) e selecionar o separador Configure Demographics (Configurar demografia). Depois, ativar o modo

de pesquisa de arquivo no menu pendente.

+ Customise >
Sending to LIMS Receiving from LIMS Configure Menus
File locations Corffigure Demographics Institution Data Configure sample handler
Demoaraphics: Index  Item Field Type Usged for =...
1 [TubelD LIS Identifier Mo
2 Patient 1D String Yes
3 Forename String Mo
Load 4 Surname String MHa
5 DOB Date Mo
Save
6 Demographic B String MHa
7 Demographic 7 String Mo
8  Demographic 8 String MHa
9 Demographic 9 String Mo
10 Demographic 10 String MHa
Demographics search mode: | Global w
Archive searching: | On ~
Cancel Help
Para confirmar se o processo moveu os dados para o arquivo, pode abrir a janela Search (Procurar) e deixar todos os itens de
pesquisa em branco, organizando os resultados pelo tempo de medicdo. N&o deverao surgir resultados na base de dados com
data anterior a data introduzida na ferramenta de arquivo.
# Search Results ] X%
Mumber of records found: 40
Scanldhr SystemType Type GelName GelType Gelld Measurement time  pdateDate Status Tube ID Patient IL #
a9 V8 System Sess... Sample SPE sp ¥8-2-16- 11/11/2016 14/11/2016 10:...  Abnormal 123
50 V8 System Sess... Sample SPE sp ¥8-2-16- 11/11/2016 14/11/2016 10:...  Abnormal
51 V8 System Sess... Sample SPE sp ¥8-2-16- 11/11/2016 10: 14/11/2016 10:...  Abnormal
52 V8 System Sess... Sample SPE sp ¥8-2-16- 11/11/2016 14/11/2016 10:...  Abnormal
53 V8 System Sess... Sample SPE sp ¥8-2-16-" 11/11/2016 14/11/2016 10:... Abnormal
54 V8 System Sess... Sample SPE sp ¥8-2-16-" 11/11/2016 10: 14/11/2016 10:... Abnormal
55 V8 System Sess...  Sample SPE sp ¥8-2-16- 11/11/2016 14/11/2016 10 Abnormal
56 V8 System Sess...  Sample SPE sp ¥8-2-16- 11/11/2016 14/11/2016 10 Abnormal
57 VB System Sess... Sample SPE sp ¥8-2-16-" 11/11/2016 14/11/2016 10 Abnormal
58 VB System Sess... Sample SPE sp ¥8-2-16-" 11/11/2016 14/11/2016 10 Abnormal
59 VB System Sess...  Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 [14/11/2016 10 Abnormal
60 VB System Sess...  Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 [14/11/2016 10:...  Abnormal
61 VB System Sess...  Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 [14/11/2016 10:...  Abnormal
62 VB System Sess...  Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 11: [14/11/2016 10:...  Abnormal
63 VB System Sess...  Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 [14/11/2016 10:...  Abnormal
64 VB System Sess...  Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 [14/11/2016 10:...  Abnormal
65 VB System Sess...  Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 [14/11/2016 10:...  Abnormal
66 VB System Sess...  Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 14/11/2016 10; Abnormal
67 VB System Sess...  Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 14/11/2016 10; Abnormal
63 V8 System Sess... Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 [14/11/2016 10:... Abnormal
69 V8 System Sess... Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 [14/11/2016 10:... Abnormal
70 V8 System Sess... Sample SPE sp V8-2-16- 11/11/2016 11: [14/11/2016 10:... Abnormal
71 V8 System Sess... Sample SPE sp V8-2-16- 11112016 [14/11/2016 10:... Abnormal
72 V8 System Sess... Sample SPE sp V8-2-16- 11112016 [14/11/2016 10:... Abnormal w
< >
Deselect All || Select all oK Cancel

Certificar-se de que a opgdo de Dados histéricos é selecionada no separador View > Preferences > Navigation Worklist

(Visualizar > Preferéncias > Lista de trabalhos de navegac&o).
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A View preferences *

Pxes Setup Axes Labelling Bands Grid Marker Colours
Navigation Worldist Reports Table Fort Curves

Indesx Type
[] System & status Reflex test
Rack Capillary
Database status Progress
Analysis type Total Protein
Analysis name [ Abumin

Historic Data

Tube |0

Patiert 1D
Forename
Sumame

DOB
Demographic &
Demographic 7
Demographic 8
Demographic 9
Demographic 10

[ Emor only status bar
Use historic concentration calculation

Enable touch screen

Cancel Helo

Surgird um icone que indica que existem dados histéricos para essa ID de Paciente (ou qualquer demografia usada para a Chave
de Arquivo).

[ Line 5... Rack + position I Hiztari... I.-’-'-.nal_l,lsis tpe  Analyzis na..  Sample/Co..  Refle

Zoom SPspaclE

(R =] s oom S spzoc 5 anmple
(200 v AATd =] zp Zoorm SPizpzoc S ample
2l ow AErE 2 zp Zoorm SP:zpzoc S ample
(220 v FArE =] zp Zoorm SP:gpzoc S ample
& - AT = ] Zoom SP:zpzoc S ample
240 . Pt = =p Zoom SP:zpzoc S ample
250 . Pk =2 =p Zoom S5P:zpzoc S ample

5.9.6 Fusdo com uma base de dados local

a. Abrir o Platinum e iniciar uma nova sesséo V8 ou de gel.
b. Abrir File > Customise... > File Locations (Ficheiro > Personalizar...Localizacao ficheiro). Certificar-se de que o campo
de Base de Dados de Rede ndo esta selecionado e que a localizagéo dos novos dados esta definida para C:\Program

Files\Platinum\. Clicar OK e fechar o Platinum.

+~ Customise *
Sending to LIMS Receiving from LIMS Configure Menus
File: locations Configure Demographics Institution Data Configure sample handler

Data
Metwork Database [ | Slave

Metwark, Databaze Location:

L2 L W COEE ERE ' Program Files (<B6)\Platinum’

Location for backups and archives:

Reports
Main report defintion: [C:\Program Files x86)\Platinum’SP Onlyrep || .. Edi ..
Report with IDs: |C:\Program Files :86)\Platinum’SF and D newf| [ ... Edt ..
Levey~Jennings Report Definition: |C:\Program Files {x86)\Platinum’\L.rep |[= Edt ..

Reassociate Platinum files and icons: | ReAssociate

Use old session names : [

Cancel Help
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c. AbrirC: \Program Files\Platinum\. Certificar-se que a base de dados de destino esta presente, quer seja uma
base de dados em branco ou uma base de dados existente. Verificar se esta dividida em quatro sub-bases de dados de
componentes; Baseline.accdb, DIR.accdb, Platinum.accdbe Scan.accdb.

» Windows (C:) » Program Files (x86) » Platinum w Search Platinum o
=
Name Date modified Type Size “
Archives 14/11/2016 10:20 File folder
backup 10/11,/2016 09:03 File folder
Drivers 02/11/2016 12:36 File folder
Languages 08/11/2016 14:04 File folder
logs 10/11/2016 16:53 File folder
PDF 10/11/2016 14:47 File folder
ScannerDlls 09/11,/2016 14:04 File folder
I}l Baseline 14/11/2016 10:20 ACCDE File 1,178
i I'] DIe 14/11/2018 10:20 ACCDB File 396
I] Platinum 14/11/2016 11:03 ACCDB File 1,808
Ll PlatinumCopy 02/11/2016 14:41 ACCDE File 1,168
I Reflex 14/11/2016 10:42 ACCDE File 00
| 7 scan | 14/11/201610:20  ACCDB File 1,752
G Platinum 09/11/2016 14:05 Application 14,866
[#] common.dIl 25/10/2012 16:27 Application extens... 55

Nota: ira visualizar dois outros ficheiros .accdb; Reflex.accdb é uma base de dados de testes Reflex local e

PlatinumCopy.accdb é uma cépia integral da base de dados atual antes de ser dividida.

=

Copiar a base de dados histérica dividida e os ficheiros da sesséo Platinum associados para uma pasta no ambiente de
trabalho do PC de destino. Se a base de dados histoérica tiver ficheiros de sesséo Platinum, 4.0, deve copia-los para
C:\Program Files\Pt\Platinum. Se abase de dados histérica tiver ficheiros de sessé&o Platinum 4.1, 4.2 ou 5.0
deve copid-los paraC: \Program Files\Platinum. Deve deixar as 4 sub-bases de dados na pasta no ambiente de
trabalho.

A » Historical Database v Search Historical Database 0
| MName Date medified Type Size
l‘] Baseline 14/11/2016 10:20 ACCDE File 1,176 KB
l'_] DIB 141172016 10:20 ACCDB File 396 KB
l‘_] Platinum 14/11/2016 11:05 ACCDE File 1,808 KB
l‘] Scan 14/11/2016 10:20 ACCDE File 1,732 KB

e. Abrir o Platinum e iniciar uma nova sessdo V8 ou de gel. Abrir Database > Merge Databases... (Base de dados > Fundir bases

de dados...)

[EEETEES UMS  Window  Help

] Data Locations

Archive Selected Data

Compact Databases...
Merge Databases...
Import Database...
Merge Dermnographics...

SOL Search...

Database Information

Backup »

f. Definir a base de dados histérica no ambiente de trabalho para o campo From this Database (Desta base de dados)
clicando no icone. Ir para a pasta do ambiente de trabalho “Base de dados histdrica”.
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] Database Merge ? *

FROM

Fram thiz Database : | c:\program files (x88)‘\platinum\platinum.accdb || |

To this Database : | C:\Program Files {x86) \PlatinumPlatinum. accdb

[ skip errors and autofix

Merge Help Cancel

g. Selecionar platinum.accdbe clicar em Open (Abrir).

ﬁ Database to be merged from >
Lok in: | Historical Database v| Q T M-
l Marne Date modified Type
_ l‘_] Baseline 14/11/2016 10:20 ACCDBFi
Quickaccess  rJpg 14/11/201610:20  ACCDBFi
- l‘_] Platinum 14/11/2016 11:05 ACCDE Fi
l'_] Scan 14/11/2016 10:20 ACCDBFi
Desktop
m
Libraries
This PC
i < >
Metwork
File name: Platinum w | | Cipen I
Files of type: Database files ~accdb w Cancel

h. Verificar se a base de dados “FROM” (origem) esta definida para a base de dados histérica e a base de dados “TO”
(Destino) esta definida para C: \Program Files\Platinum\Platinum.accdb. Clicar em Merge (Fundir).
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] Database Merge ?

FROM

From this Database : | C:\Usersad\DesktopHistorical Database \Platinum. accdb

To this Database : | C:'\Program Files'\PlatinumPlatinum.accdb

[ skip errors and autofix

Merge Help Cancel

i. Aparecera a janela de progresso da fus&o da base de dados, indicando o estado do processo de fuséo. 1000 tracos s&o carregados a partir da base

de dados histérica e guardadas na base de dados de destino enquanto os ficheiros da sesséo Platinum s&o movidos do local original para o local
para novos dados configurado no Passo 2.

Nota: o processo de fuséo pode ser demorado, por exemplo, uma base de dados com aproximadamente 88000
tragos pode demorar até 14 horas para ser concluida, pelo que é aconselhavel realizar esta acdo durante a noite,
caso a base de dados seja particularmente extensa.

j. Uma vez terminada, a janela indicara 4) Fusdo completa e uma mensagem sera exibida na parte inferior esquerda da
janela Platinum indicando o tempo do processo de fusé&o.
|

[ Database Merge ? X
FROM

Total From' Traces : | 72

From this Database : | Cr\Users\ad\Desktop Vistorical Databsse Platnum accdb |

‘ ‘ 4) Merge complete 72|i712 ‘

In00:00

16 Saved
10

To this Datebase : | C:\Program Fles\Platinum Platinum, accdbl | -

Total To' Traces : | 72 [k errars and autofix
Sessions directory ¢ | C:\Program Files (x85) Platinum,
T Hep T
< >
Comments [Index Band Relfrea  Cone.() |
Item Walue

| pr—
| Merge took 00 hours and 00 rirs. |

[Conrected

k. Clicar em OK. O Platinum deve ser reiniciado pelo que visualizara a seguinte mensagem. Ao clicar em OK ird encerrar
automaticamente o software.

Platinurn 5.0.101%.0 (PTOT) x

The databaze merge is complete,
l"\_\ Flatinum will now cloze.

I. A fusdo da base de dados esta concluida e o Platinum utilizaré a base de dados combinada. O processo pode ser repetido com
mais bases de dados, se necessario.

5.9.7 Fus&o com uma base de dados de rede
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a. Abrir o Platinum e iniciar uma nova sesséo V8 ou de gel.

b. Abrir File > Customise... > File Locations. Certificar-se de que os campos Network Database (Base de dados de rede) e
Slave(Dependente) estdo selecionados e que a localizagéo da base de dados de rede e a localizagéo de novos dados
estdo definidas para Z: \ e Z: \Data \ respetivamente. Clicar em OK e encerrar o Platinum.

+ Customise X
Sending to LIMS Receiving from LIMS Configure Menus
File locations Corfigure Demographics Institution Data Corfigure sample handler
Data
Network Database Slave

MNetwaork Database Location: |Z:\ |

Location for new data: |Z:\Data | I:I

Location for backups and archives:

Reports
Main report definition: |C:\Program Files (<86)\Platinum\SP Onlyrep || .. Edt ..
Report with 1Ds: |C:\Program Files (86)\Platinum\SP and ID new | | .. Edt ..
Levey-Jennings Report Definition: |C:\Program Files {x86)\Platinum"LJ.rep |[- Edt ..

Reassociate Platinum files and icons: | ReAssociate

IUse old session names : [

QK Cancel Help

o

. Abrir Z : \.. Certificar-se que a base de dados de destino esta presente, quer seja uma base de dados em branco ou uma base
de dados existente. Verificar se esta dividida em quatro sub-bases de dados de componentes; Baseline.accdb,
DIB.accdb, Platinum.accdb and Scan.accdb.

=  ThisPC & Platinum MNetwork Folder \\HELENABIO3] (2] » v & Search Platinum MNetwork Faol... 2
=
Mame Date modified Type Size
Data 11/11/2016 16:49 File folder
l'_] Baseline 02/11/2016 14:24 ACCDB File 16,020 KB
l'_] DIB 07/11/2016 13:25 ACCDB File 3,832 KB
l'_] Platinum 08/11/2016 11:39 ACCDB File 3,268 KB
l"| Scan 03/11/2016 09:44 ACCDE File 20,860 KB
l'] PlatinumCopy 02/11/2016 14:41 ACCDE File 1,162 KB

Nota: ira visualizar dois outros ficheiros .accdb; PlatinumCopy.accdb é uma cépia integral da base de dados atual
antes de ser dividida e Data é a localizagédo dos novos dados.

o

. Copiar a base de dados histérica dividida e os ficheiros da sessdo Platinum associados para uma pasta no ambiente de
trabalho do PC de destino. Se a base de dados histérica tiver ficheiros de sesséo Platinum, 4.0, deve copia-los para
C:\Program Files\Pt\Platinum. Se abase de dados histdrica tiver ficheiros de sessédo Platinum 4.1, 4.2 ou 5.0
deve copid-los paraC: \Program Files\Platinum. Deve deixar as 4 sub-bases de dados na pasta no ambiente de
trabalho

Uk » Historical Database v D Search Historical Database yel
| MNarme Date modified Type Size

l'] Baseline 14/11/2016 10:20 ACCDE File 1,176 KB

i oe 1471172018 10:20 ACCDE File 396 KB

I} Platinum 14/11/2016 11:05 ACCDE File 1,808 KB

|] Scan 14/11/2016 10:20 ACCDE File 1,752 KB

e. Abrir o Platinum e iniciar uma nova sesséo V8 ou de gel. Abrir Database > Merge Databases...



[CEETEES UMS  Window  Help

I Data Locations

Archive Selected Data

Compact Databases...
Merge Databases..,
Import Database...
Merge Demographics...

SCQL Search...
Database Information

Backup

f. Definir a base de dados histérica no ambiente de trabalho como From this Database : (Desta base de dados) clicando no

icone. Navegar para a pasta Desktop > ‘Historical database’ (Ambiente de trabalho > Base de dados histérica).

E_l Database Merge

FROM

? =

From this Database : | C:\Program Files (x26)\PlatinumPlatinum.accdb

-]

To this Database : | Z:'Platinum.accdb

(] skip errors and autofix

Merge Help QK Cancel
g. Selecionar platinum.accdbe clicar Open (Abrir).
& Database to be merged from x
Look in: | Historical Database “ | e 2 - M-
* Name a Date modified Type
_ l] Baseline 14/11/2016 10:20 ACCDE Fi
Quickaccess  rpyg 14/11/201610:20  ACCDB Fi
- l‘_] Platinum 14/11/2016 11:05 ACCDE Fi
l‘_] Scan 141172016 10:20 ACCDE Fi
Desktop
m
Libraries
This PC
@ £ >
Metwork
File name: Platinum R | Open
Files of type: Database files * accdb ~ Cancel
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h. Verificar que a base de dados “FROM” (Origem) estéa definida para a localizagéo da base de dados histérica e que a base de dados

“TO” (Destino) esta definida para a base de dados Z: \Platinum.accdb. Clicar em Merge (Fuséao).

] Database Merge ? x
FROM
From this Database : || C:\Users\ad\Desktop'Historical Database'Platinum.accdb ID
TQ

To this Database : | Z:\Platinum.accdb

[ ] skip errors and autofix

i. Aparecera a janela de progresso de fusdo da base de dados indicando o estado do processo de fusédo. 1000 tragos séo
carregados a partir da base de dados histérica e guardados na base de dados de destino enquanto os ficheiros da sesséo
Platinum s&o movidos do local original para o local para novos dados configurado o Passo 2.

Nota: o processo de fuséo pode ser demorado, por exemplo, uma base de dados com aproximadamente 88000
tracos pode demorar até 14 horas para ser concluida, pelo que é aconselhavel realizar esta agcdo durante a noite,
caso a base de dados seja particularmente extensa.

j. Uma vez terminada, a janela indicara 4) Fusédo completa e uma mensagem sera exibida na parte inferior esquerda da
janela Platinum indicando o tempo do processo de fuséo.

5 Database Merge ? X

FROM
Total From' Traces : | 72

< From this Database : | C:\Users\ad\DesktopHistorical Database \Platinum.accdb |
[ Comments: i
I 4) Merge complete I 72 [72 ‘ i
‘ ‘ In 00:00 33  Saved
Item TO

To this Database : | Z:\Platinum,accdb |

Total 'To' Traces : | 750 [ 5kip errors and autofix

Sessions directory : | Z:\Data),

Help K Cancel

£J|Merge took 00 hours and 00 ming. I

k. Clicar em OK. O Platinum deve ser reiniciado pelo que visualizara a seguinte mensagem. Ao clicar em OK ird encerrar
automaticamente o software.

Platinum 5.0.1019.0 (PTO7) x

. The database merge is complete.
F h Platinurn will now cloze.

I. A fusdo da base de dados esta concluida e o Platinum utilizara a base de dados combinada. O processo pode ser repetido
com mais bases de dados, se necessario.

Manual do utilizador doV8

79 de 125



5.9.8 Edicéo

Quando um trago ou gel € apresentado pela primeira vez, € provavel que os dados exijam alguma forma de ajuste para que a
interpretacado correta do(s) resultado(s) possa ser reportada. Cada traco de amostra pode, portanto, ser editado de acordo com as
preferéncias do utilizador. As amostras séo apresentadas na lista de trabalho de navegacéo e sédo coordenadas por cor para

mostrar ao utilizador o estado de edigdo. As cores correspondem ao seguinte:

Cor Estado de edicéo
Vermelho A faixa nao esta editada e pode ter um nimero incorreto de picos / bandas ou os valores estéo fora do intervalo.
Laranja A faixa néo esta editada e pode ter um nimero incorreto de picos / bandas ou os valores estéo fora do intervalo.

Amarelo A faixa foi visualizada e editada. A amostra tem um numero incorreto de picos / bandas ou os valores estéo fora
do intervalo. As bandas monoclonais marcadas resultardo numa cor amarela.

Verde A faixa foi visualizada e tem o nimero correto de bandas com todos os valores dentro do intervalo.

Azul A faixa foi visualizada e editada e tem o nimero correto de bandas com todos os valores dentro do intervalo.

Utilizando este codigo de cores, ap6s a edicdo de uma sessao, todas as amostras normais devem ser verdes e todas as amostras
sujeitas a relatério devem ser amarelas.

Edicao de linha basal

Caso seja necessario editar a linha basal, ao clicar no icone e poderd movimentar manualmente a linha basal.

Ao deslocar o cursor sobre as margens da linha basal mostrar4 uma flecha de quatro pontos sobre o trago, permitindo o movimento
da linha basal em angulo para cada extremidade do traco. Se mantiver pressionada a tecla SHIFT enquanto move a linha basal,

permite o movimento num plano horizontal para cima e para baixo.

e

Adicé&o de né spline:
Ao clicar com o botéo direito do rato sobre o trago, permite a op¢do de adicionar ou eliminar um né spline da linha basal.

Edigao de picos

Depois de selecionar uma amostra, os picos podem ser editados com o icone de edigéo de picos K\)ﬂ ou selecionando Edit >
Edit Peaks (Editar > Editar picos). Ao clicar com o bot&o direito do rato sobre um pico no tragco da amostra, permite opgdes
especificas possiveis para o pico selecionado.

Adicionar marcador minimo

Para adicionar um marcador minimo a um traco, deslocar o cursor para o ponto desejado para o marcador e clicar com o
bot&o direito do rato. Selecionar Add Trough (Adicionar marcador minimo) no menu pendente e o marcador sera colocado
no traco. Qualquer movimento posterior pode ser feito arrastando o marcador para a localizacéo pretendida dentro da banda
(surge uma seta dupla quando passa com o cursor sobre o marcador minimo).

Eliminar marcador minimo

Para eliminar um marcador minimo excedente, deslocar o cursor sobre o marcador minimo excedente (surge uma seta dupla) e
clicar com o botéo direito do rato. Depois, selecionar Remove Trough (Eliminar marcador minimo) no menu pendente; o
marcador sera eliminado do trago.

Divisdo de pico
Para dividir um pisco através da adicdo de um marcador minimo, deslocar o cursor para o local pretendido e clicar com o
boté&o direito do rato. Selecionar Split Peak (Dividir pico) no menu pendente e o marcador sera colocado no traco. Qualquer
movimento posterior pode ser feito arrastando o marcador para a localizagédo pretendida dentro da banda (surge uma seta
dupla quando passa com o cursor sobre o marcador minimo).
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Suavizar

Para suavizar um trago, clicar em @ ou selecionar Trace > Smoothing(Traco > Suavizar) no menu pendente.

Filtrar
Para filtrar um trago, clicar em &T e selecionar a opcéo de filtrar limite ou filtrar inclinag&o, ou selecionar Trace > Threshold Filtering
(Traco > Filtrar limite) ou Trace > Slope Filtering (Traco > Filtrar inclinac&o) no menu pendente.

5.9.9 Funcionalidade de sobreposigao

A funcao de sobreposicédo permite a comparagéo de um trago de amostra com uma “norma" especificada anteriormente ou contra
outra amostra.

Sobreposigédo normal

O trago normal é definido pelo utilizador, dependendo das gamas de referéncia de limites laboratoriais especificadas.

Um traco especifico pode ser configurado como a sobreposi¢éo normal predefinida clicando no icone fw ou selecionando Trace >
Use As Normal Overlay (Trago > Utilizar como sobreposi¢cdo normal) no menu pendente..

O traco definido sera apresentado a cinzento no ecrd, como mostrado abaixo. Para ativar / desativar a sobreposi¢do normal, clicar com o
botéo direito do rato no traco e selecionar “Show Normal Overlay” (Apresentar sobreposi¢cdo normal).

e

Sobreposigdo de tracos de amostra no ecra
Pressionar a tecla SHIFT enquanto seleciona um segundo rastreio de amostra também selecionara todas as amostras entre o
original e a amostra recém-selecionada, permitindo a sobreposi¢cdo das amostras.

Pressionar a tecla CTRL enquanto seleciona uma segunda amostra, selecionara apenas as duas amostras (original e a amostra
recém-selecionada), permitindo a sobreposi¢do das duas amostras. Amostras adicionais também podem ser selecionadas da
mesma maneira.

Correspondéncia de amostras

Ao sobrepor tragos de amostras no V8 geralmente é necessario combinar a sobreposicéo de uma amostra com outra e isso é
especialmente evidente com amostras de imunoeletroforese. O Platinum automatiza este processo para torna-lo o mais rapido e
simples possivel. Para isso, basta destacar dois os mais tragos que pretende corresponder e clicar em Edit > Match Shapes (Editar >

Corresponder formas) ou clicar no icone (% na barra de ferramentas.

Esticar as amostras até as bandas da sobreposicéo
Ao sobrepor amostras de diferentes periodos de tempo, pode ser necessario esticar um tragco para sobrepor cada pico sobre o
pico correspondente no segundo trago.

Sobrepor as amostras pretendidas pressionando a tecla Ctrl enquanto seleciona na lista de navegacéo e depois clicar no icone

i: ou selecionar Edit > Apply Stretching (Editar > Esticar) no menu pendente.

Isto ira alinhar automaticamente os tragos um sobre o outro. Caso as amostras requeiram mais manipulagéo, o trago pode ser
esticado manualmente arrastando e soltando os trés marcadores verticais que aparecem no ecra.
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Esticar automaticamente de forma prévia

_.-ﬁ..!.,_—-"'_"ﬁ-_._

Esticar automaticamente posteriormente

Tragcos médios
Permite que um intervalo visual de amostras normais seja visualizado no ecra em relagdo ao trago selecionado atualmente.

Para adicionar tragos a sobreposicdo média, destacar a amostra e selecionar Trace > Add to Mean Traces (Traco > Adicionar
aos tracos medios) no menu pendente.

Para visualizar os tracos utilizados para compor a sobreposigéo média, clicar em A~ ou selecionar Trace > Load Mean Trace List
(Tracos > Carregar lista de tracos médios) no menu pendente.

Ao clicar com o botéo direito do rato na lista permite remover uma amostra especifica da sobreposi¢cdo média.
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Regides dos tracos

Selecionar V8 system > Configure V8 Methods > Edit Regions/Zones tab (Sistema V8 > Configurar Métodos V8 > Editar
regides/zonas), eintroduza os nomes e limites da regido. De igual forma, com os géis, selecionar Gel > Configure Gel Methods >
Edit Regions/Zones (Gel > Configurar métodos de gel > editar regides / zonas) e introduza os nomes. As sugestdes de banda(s) que

poderi(am) aparecer nesta regido podem também ser adicionadas na coluna adequada.

LS SPEx 8 x
Corfigure Standard Methods ~ Method type  Chemistry Value  Geomstry Lanes Bands  Smoothing/Fitering  Gain Settings Lot IDs  Barcode Controls  Regions/Zones
Regions Let lirnit Right li Colour  Suggestions
Right: limit [%] Sugge
< I >
Treat regions as zones Allow end user region editing
[ok ]| cameel || Hep |

Para selecionar regides num trago apresentado, selecionar V8 System > Edit Regions / Zones (Sistema V8 > Editar regides / zonas)
ou Gel > Edit Regions / Zones (Gel > Editar regides / zonas) no menu pendente.
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5.9.10

5.9.11

5.9.12
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Edit Regions / Zones

Index Region name Left limit...  Right li... Colowr  Suggestions
1

2 Alpha- 0.0% 0.0%

3 Alpha-2 0.0% 0.0%

4 Beta-1 0.0% 0.0%

5 Beta-2 0.0% 0.0%

[ gamma 0.0 0.0%

Treat regionz as zones.
Allow end user region editing.
Apply to all lanes that use this method.

Copy region settings TO gel # method definitions for future scans / measurements.

Copy zettings FROM gel Help

Derivada
Apresenta a primeira derivada do trago selecionado. Isto pode destacar picos que podem n&o ser imediatamente evidentes no

trago gerado.

Selecionar View > Trace Options > Show Derivative (Visualizar > Op¢des de trago > Mostrar derivada) ou clicar no icone
AJ alternativamente pode clicar com o botao direito do rato no traco e selecionar Show Derivative (Mostrar derivada).
Apresenta a primeira derivada do trago como uma linha ponteada. Para remover, clicar com o bot&o direito do rato e retirar a

selecdo em Show Derivative (Mostrar derivada) no menu pendente.

- .

- R — - . A - -
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1

Quantificar uma proteina monoclonal

Para quantificar uma proteina monoclonal, é necessario isolar a banda monoclonal no trago. Existem dois métodos possiveis para fazer isso que
apresentam valores ligeiramente diferentes da proteina monoclonal: separacéo e depuragdo. Se o valor total da proteina da amostra for
conhecido, o Platinum calculard automaticamente a contribui¢éo da proteina de qualquer M-spike marcado.

Nota: recomenda-se que os utilizadores escolham um método ou o outro e, em qualquer circunstancia, ndo alterem
entre os métodos, pois isso pode levar a mudancas na quantificagcdo monoclonal do paciente ao longo do tempo,

devido aos diferentes métodos de medicéo usados.

M-spike depurado

Esta metodologia considera a base policlonal de uma amostra, permitindo ao utilizador estimar a quantidade de base policlonal e
remover esta da quantificagéo.
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Adicionar um M-spike depurado

Selecionar o icone de edicao de picos e depois clicar com o botéo direito do rato no pico monoclonal e selecionar Add Skimmed M-
spike (Adicionar M-Spike depurado).

O Platinum ir& depois calcular a extensdo do pico monoclonal e destacara esta area preenchendo o trago com "linhas tracejadas".
Para editar a localizag&o dos pontos de inicio e fim da area quantificada, passar o cursor do rato sobre o marcador minimo até que
apareca uma seta dupla, depois arrastar e soltar até encontrar uma localizacdo adequada. A lista da banda contém agora uma
banda extra designada M-spike com prefixo adicional e sufixos dependendo da sua localizagéo no traco e o nimero de M-Spikes
adicionados, por exemplo, 5 M Gamma M-spike 1 13,39%.

=]

amma k-zpike 1

___,_,..—H,__,ﬁ--'—-*\,_‘_‘__._ﬁ_.—f’ﬁ\_

Exemplo de um pico monoclonal quantificado utilizando a fungédo de depuragdo de M-spike

Separacdo de M-spike
Esta metodologia pressupde que a banda de proteina monoclonal é a Unica proteina no gel nesta posi¢éo e, portanto, quantifica
a banda até a linha basal do trago.

Adicionar um M-spike separado

Selecionar o icone de edigdo de picos, depois clicar com o botéo direito do rato no pico monoclonal e selecionar Add Sliced M-
spike (Adicionar M-spike separado). O Platinum ir4 entéo calcular a extenséo do pico monoclonal e destacaréa esta area
preenchendo o trago até a linha basal com linhas tracejadas. Para editar a localizagdo dos pontos de inicio e fim da area
guantificada, posicionar o cursor do rato sobre o marcador minimo até que aparega uma seta dupla e depois arrastar e soltar
até encontrar uma localizagéo adequada.

sha

Gamma M-zpike 1

Exemplo de um pico monoclonal quantificado utilizando a fungéo de M-spike separado

Eliminar um M-spike
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Para eliminar um M-spike desnecessario, clicar com o botéo direito do rato enquanto esta sobre o M-spike e escolher Remove M-spike (Eliminar M-
spike). A rea a tracejado seré entdo eliminada.

Eliminar perturbagdes nos tragos
As perturbagdes ndo sdo comuns mas constituem por vezes um problema; esta funcéo permite eliminar perturbagdes num tragco

sem afetar os dados.

Separar dados

Para editar um traco para eliminar uma perturbagéo (na linha basal), clicar no icone n'} ou selecionar Edit > Apply Slice (Editar >

Aplicar separacéo) no menu pendente e depois, utilizando o botéo esquerdo do rato, arrastar o rato sobre a area a eliminar.

Depurar dados

Para editar um trago para eliminar uma perturbacéo, mantendo a progresséo geral da curva (pico a pico), clicar no icone /. ou
selecionar Edit > Apply Skim (Editar > Aplicar depurac@o) no menu pendente. Utilizando o botéo esquerdo do rato, arrastar o rato
sobre a area a eliminar, esta sera destacada com uma séria de barras verticais (ao libertar o botéo do rato, o processo sera
concluido)

Procurar e anexar um resultado de tipificagdo imunolégica

E possivel, dentro da mesma janela do Platinum, ligar e apresentar tracos de imunoeletroforese / tragos de IFE relacionados com
um paciente especifico ao lado do correspondente traco de proteina sérica para utilizagdo como referéncia.

Selecionar a amostra de proteina sérica a que a imunoeletroforese / IFE sera associada e selecionar V8 System > Search & Attach

Immunotyping (SistemaV8>Procurar e anexar tipificacéo imunolégica) ou o icone U@" (os dados demogréficos devem estar presentes).

Trace Comment Report Expert Systemn D
| Configure V8 Systems...

Select V8 System...

Reset Communication

Show Status

V8 Direct Commands...

Diagnostics ¥

Set Test Modes...

Allow Reflex Test Batches

Select Default Method... Ctrl+D
] Select and Configure Default Method...

Redo Hb standards...
V8 System Actual Values...
Manage Capillaries...

Ctrl+R
Ctrl+B

Define Reagents...

Define Buffers...

Configure Bands...
Edit Regions / Zones...

Re-Interpret Trace
Re-Interpret All

Baseline

Search and Attach Immunotyping...
Attach Immunetyping te Scans..

Attached Scans
Statistics...

Configure V& Methods...

Aparecerd uma janela de pesquisa. Clicar no botdo de pesquisa e, quando os resultados aparecerem, destacar qualquer
tipificagdo imunolégica (IFE / ID) que pretenda ligar a proteina sérica. Clicar em OK. A ligagéo seréa efetuada e a janela fecha.
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#4 Search ? *
Search
Search item | (Low) Yalue | High value | (®) Sample
System type Any source

Scan type Any type
Gel name Any Name
Analysis type Any type
Measurement time {dd/mmfyyyy)

Gel ID

Lallallalla]

Measurement status Mormal [ abnormal Clear
Tube ID
Patient ID

K

Forename

Surname

DOEB

Demographic &

Demographic 7 SESED
Demographic 8 Archive Search
Demographic 9

Demographic 10 Configure

Help

Close

Nota: Para dissociar uma tipificagdo imunoldgica, clicar com o botéo direito do rato no resultado e selecionar
[Detach] (Dissociar)

5.9.16 Comentarios dos resultados

No Platinum, é possivel guardar comentarios predefinidos que podem ser adicionados as registos individuais das amostras.

Composicéo dos comentarios normais

Selecionar Comments > Configure comments (Comentarios > Configurar comentarios) no menu pendente ou clicar em - . Surge

uma janela.

5 Configure Standarg Comments o x
e Comert

Carcel Hep Load Save

O texto apropriado pode entéo ser inserido na coluna marcada para o comentario. Depois de concluir, clicar em Save (Guardar).
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& save comments to disk x
Save in: | Platinum v | e 2 m-
i Mame Date modified Type
. backup 10/11/2016 09:03 File folder
SRR Drivers 02/11/2016 1236 File folder
- Languages 09/11,/2016 14:04 File folder
logs 10/11/2016 16:52 File folder
Desktop PDF 10/11/2016 14:47 File folder
ScannerDlls 09/11/2016 14:04 File folder
™ ﬁ comments.crmt 111172006 14:57 Platinum
Libraries
This PC
g < >
Metwork
Filz name: |SPEcor|troI| w | I Save |
Save as type: |Comment files (*.cmt) w | | Cancel |

Guardar o ficheiro como comments.cmt e, se solicitado, substituir o ficheiro existente selecionando Yes (Sim). Clicar em close

(Fechar) para sair da janela de configuragéo.

Adicionar um comentéario a um resultado de amostra

Para adicionar um comentario a um resultado, clicar em

comentario ird surgir na janela de comentarios.

e depois destacar o comentéario pretendido e clicar Ok. O

Nota: os comentarios do IFE s6 podem ser adicionados / editados no rastreio original do IFE.

Controlo da Qualidade

Elementos principais
e Controlos do monitor utilizando a série Levey Jennings

® Analise de dados utilizando as regras Westgard
e Estado do CQ em tempo real do analisador visualizado

e Comentérios de auditoria rastreaveis relativamente a amostras de CQ

Navegacao no menu de Controlo da qualidade

-] x
N —iaix
RKIPEPSTS?

@ zoomsPcomol

T Commens
1
2
]
‘ N
s
[=XE) Voo e ] Vi 5 Gamma
o
[Patent © 05) Demogephic $10)
[Forename () Oonagaghic 1) Faios
[suname (0] TowPaenigl) 000
e Aol 00
[Demgephic 610 08 Sans:
[Demoszaphic 710) Haton Data
[

Botdes da barra de ferramentas

P Marcar como controlo normal

15275 167,08, 165.57: 16824 /7032, 0.002(6.4%]

6oax a0 291 16857 20814, 213 61: 20376 /700300003 034%)
a3 om 2z 21381 2227, 2866 221,62 /10018, 0002 86%]
R wm a8 22866 20360.271.75, 20395 /1084, 0010(4213%)

Scan doe GAIT1/2016 112724 [Cannacied
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P Marcar como controlo anormal

E Menu Levey Jennings

icones de estado de CQ

e
m Passou CQ e esta dentro do prazo
m CQ fora do prazo

Falha de CQ

ID de lote de entrada

a. Pagina de ID> do lote localizada no sistema V8 -> Configurar métodos V8
b. Selecionar o método adequado na lista de métodos

c. Clicar no separador de ID de lote
d

. Utilizar a folha de testes disponibilizada com o material de controlo para preencher os intervalos adequados abaixo, incluindo a
ID de lote e prazo de validade

De notar que se pretender utilizar a percentagem de pico deve introduzir um simbolo % apds o valor.

r N
Zoom SP Control |
‘ Configure Standard Methods | Method type | Chemistry Valus | Geometry | Lanes | Bands | Smeothing/Filtering I Gain Settings | Lot IDs | Barcode | Controls | Hegions/Znnesl
Barcode entry :
Nomal ot 1D: Expiry Date {MM/YYYY)
Abnomal lot ID: 11354655 Expiry Date {MM/YYYY)
Band statistics
[ Band  Component Lownomal  Uppernomal  Low abnomal  Upper sbror..  Meannomal 5D nomal  Mean abror.. SO abnomal |
1 Albumin 0.00 (ukiln} 4737% 64.0B% 0.00 o.o0 5573 0.41
2 ATAG 0.00 0.oo o.oo 0.0o0 0.00 o.oo o.oo 0.00
‘ I I 23 AL T N N |

4 Pre-dlpha-2 0.00 0.oo o.oo 0.0o0 0.00 o.oo o.oo 0.00

5 Alpha2 0.00 0.0 B.52% 8.82% 0.00 0.00 7ET 0.33

[ LF 0.00 0no ooo 0.00 000 0.oo 0.00 0.00

T HF: 0.00 0.0 0.00 0.00 0.00 0.00 0.o0 0.00

8 Beta-1 0.00 ooo 564z TE3% 0.00 o.o0 BE3 0.40

9 Beta2 0.00 0.oo 357% 4.83% 0.00 o.oo 420 0.av

10 Gamms 0.00 ooo 1663% 22 B0% 0.00 o.o0 1856 037

+

OK | [ Cancel | [ Hep
ol = ]

Defini¢6es do CQ

As defini¢cbes opcionais do CQ séo definidas nas preferéncias do Controlo da Qualidade na barra de ferramentas, quando abre a
tabela Levey-Jennings.

Marcar a fungéo de estado da visualizagdo Levey-Jennings para ativar o rastreio em tempo real do estado do CQ. O icone
aparecera no canto inferior direito do ecrd e mudara de acordo com o estado do CQ do método destacado na caixa do método de
controle ativo. O cronémetro da contagem decrescente indicara por quanto tempo este resultado é valido.

Destacar a fungdo de aviso de visualizagéo Levey-Jennings abre uma caixa de aviso se o utilizador utilizar a maquina quando o
CQ esgotar ou estiver fora do intervalo.

A ativagdo do comentério de falha de CQ iniciar4 uma caixa de comentérios pop-up quando abrir a janela Levey-Jennings se
qualquer um de seus resultados de CQ estiver fora do intervalo. Este comentério é rastreavel por auditoria e pode ser utilizado

para documentar agdes corretivas e / ou justificativas para fins de acreditagao.

Selecionar a opgéo de falha de CQ ira exigir que um comentario seja introduzido antes de fechar a caixa de comentérios de falha
de CQ. Pode ser configurado e aplicado um comentério padrédo

Pode ativar as regras do Westgard destacando-as na caixa predefinida de selecdo de regras.
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24 Quality Control Preferences

Display Levey Jennings Status
Active control method :

| Zoom SP Control

Display Levey Jennings Warning
[JForee QC failure comment
Use default comment
QC Failure :

Count down timer

Use Countdown Timer.

7 e

Time Left
1 Hours

Rules selection Defaults

Result exceeds 3 50

2 results exceed 2 5D on same side
2results exceed 2 5D on different sides
Jresults exceed 150 on same side
4results exceed 150 on same side

4 results lie on same side of Mean

10 results lie on same side of Mean

Cancel

Help

Tabela Levey-Jennings

Como

a. Executar o CQ utilizando o método de controlo apropriado e garantindo que a informagéo do lote de controla é preenchida.
Multiplos tipos de controlo podem ser utilizados preenchendo a tabela de Levey-Jennings e utilizando dados derivados de
diferentes métodos bésicos, ou seja, todos os controlos testados usando o método de controlo SPE serédo preenchidos numa

preencher atabela Levey Jennings

tabela separada para os controlos executados utilizando o método SPE.

(2

pre

=

encher os resultados na tabela.

['5)Platinum 5.0.1015.0 (Administrator5 [5]) - [Active V8 Systemn Session (
- £

Interpretar os tragos garantindo que todas as bandas séo bloqueadas corretamente.
Destacar o controlo e marcar como um controlo normal ou anormal usando os icones na barra de ferramentas para

gram Files\Platinum'16-11-04_1118.pt1} (v8-16)]

Assim, o CQ serd marcado como controlo normal ou controlo anormal na lista de trabalho de navegagéao.

(Zoom §

File Edit View Quality Control Worklist V8Systern Trace Comment Report Expert Systemn  Database LIMS  Window

\ 3 =oAL ) = e
ISR | Yadl=NlxY L X vy A RN
[ Line 5. Rack+ posi_tion DE 5t... Hi_stori... Anglys_is type Analgsis na... SamEIe.-"Eo... Fieflﬁ test Eapiary Progress T
[ o s Zoom SF Contr Abniormal Cantr 1@v3 (50.00)
- - Al p Zoom 5P Cantr &bnarmal Cantr 23 (50.00]
[ s Zoom SF Contr Abniormal Cantr 3@y3 (50.00)
& - A7 s Zoom SF Contr Abniormal Cantr A@y3 (50.00)
& - H 3 Zoom SP Contr Abriormal Cantr Syd (50.00)
2 it Abnormal Contr 50.00)

o - HF P Zoom 5P Contr Sample TEyE (50.00]
& - F p Zoom SF Contr Abniormal Cantr o@yd (50.00)

Elementos da tabela Levey Jennings
a. A selegdo do método de CQ, ID do lote e dados podem ser vistos ao lado da tabela de CQ.
b. Alterar o lote de controlo ir4 introduzir uma linha vertical azul na tabela.

c. Qualquer resultado fora do parametro definido far& surgir uma caixa de comentarios.

d. Passar o cursor sobre um resultado ird avangar para os valores do ponto de dados na caixa de resultados e real¢a-los a azul.
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Realizar estatisticas no Platinum

No Platinum, é possivel realizar andlises estatisticas basicas nos dados e imprimir ou apresentar essas informacgoes..

Para comparar dados de vérias amostras, € necessario ter todos os resultados na mesma janela de andlise, seja numa Gnica imagem de gel ou
como resultado de uma pesquisa de base de dados. Para selecionar todas as amostras para andlise, selecionar Edit > Select All (Editar >
Selecionar tudo) ou pressionar atecla Ctrl enquanto seleciona as amostras pretendidas.

Para apresentar a janela de estatisticas depois de todas as amostras necessarias terem sido selecionadas, selecionar V8 System > Statistics

(Sistema V8 > Estatisticas).

O indice de cada banda é apresentado na coluna indice com o niimero de amostras n entre paréntesis. O nome de cada
banda é indicado na coluna da banda, enquanto as colunas restantes podem ser determinadas na guia de banda da janela
View > Preferences (Visualizar > Preferéncias). Estas colunas séo usadas para exibir a média +, o desvio padréo e a C.V.

para a area, % area, ou concentragéo.

Relatério

Os resultados da amostra do paciente podem ser vistos como um relatério e impressos para utilizagcdo pelo médico. Os modelos
podem ser alterados de acordo com a preferéncia e o tipo de teste.

Criagdo de novo relatério
Para criar um novo relatério, selecionar Report > New Report Template(Relatorio > Novo modelo de relatério)

Isto abrird uma nova janela de relatério que apresentara o layout do modelo de relatério com todas as funcdes necessarias para
criar novas designag6es de modelo.

Como criar um layout de modelo

Quando um layout de modelo é criado, é apresentada uma péagina em branco com os botdes de ferramentas no lado esquerdo. Os
utilizadores podem escolher qual o tipo de resultado que deve ser mostrado, onde deve estar situado e quais os dados
demogréficos apresentados. Dados como valores de pico e dados de imunoeletroforese podem também ser anexados.
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Editar um relatério

Para editar o relatério atual predefinido dependente do método, selecionar Report > Edit Current Report Template (Relatorio >
Editar modelo atual de relatorio). Para editar outro modelo de relatério selecionado pelo utilizador, selecionar Report > Edit
Other Report Template (Relatério > Editar outro modelo de relatorio).

Isto permitira a selegédo de relatérios guardados e, quando um for escolhido, selecionar Open (Abrir). Ira abrir o relatério numa

nova janela com todas as fun¢des necessérias para editar o relatério.

Pré-visualizar relatério

Para pré-visualizar um relatério antes de imprimir, selecionar Report > Preview Current Report (Relatorio > Pre-visualizar
relatério atual).

No Platinum, é possivel usar relatérios definidos pelo utilizador mas a Helena Biosciences também fornece uma série de
modelos de relatério que o utilizador pode personalizar para atender as suas proprias necessidades.

Definir um relatério como predefinido

E importante definir um tipo de relatério para todos os resultados, os relatérios separados podem ser configurados para os
resultados de proteinas séricas e imunoeletroforese. Quando um utilizador seleciona um relatério a ser impresso, o Platinum ir&
automaticamente usar como predefinido o resultado da Proteina Sérica, a menos que existam resultados de Imunoeletroforese
anexados a essa amostra, e, neste caso, o Platinum ira utilizar o relatério predefinido para imunoeletroforese. Para definir um

relatério predefinido:

a. Selecionar na janela principal do Platinum V8 System > Configure V8 Methods (Sistema V8 > Configurar métodos V8) ou Gel
> Configurar Gel.

b. Na &rea de geracao de relatérios, verificar se a caixa N&o reportar est4 desmarcada.
c. Selecionar o botdo ... (ver abaixo) na coluna de definigao de relatério; este relatério sera selecionado para a proteina sérica
sem IDs. A localizagéo predefinida para os relatérios é a seguinte: C: \ProgramFiles\Platinum.
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SPEX B

Corfigure Standard Methods  Method type  Chemisiry Value Geomety Lanes Bands Smoothing/Fileing (Gain Settings Lot IDs Barcode Controls  Regions/Zones
Measuremert type Control type
® Nermal Transparent @ Not a corrol
Taytwe: [ | Immunctyping Reflective (opaque) QO Nomal corirol
(O SP-ID {combination) O Apnomal cantrol
[ Mark abriomml resuks for reflex testing
Reflex test name Defauk Reflex test name o
Report generation
Report defintion: |C:\Program Fies (<B6)\Platinum\SP Orlyrep | Edit
Report vith IDs: [C:\Program Fles 4c86]\Platinum\SP and 1D new]| [ ] [ Edt [ Use main reports [ De rot report
0K Cancel Help

d. Repetir a selegédo para relatérios com IDs.
e. Esta definicdo de relatérios seré aplicada a todos os dados gerados e avangados.

Aplicar uma definigédo de relatério retrospetivamente aos dados.

Ocasionalmente pode ser necessario utilizar um relatério diferente ou aplicar um novo relatério a alguns dados antigos em

retrospetiva. Nesta circunstancia, o utilizador pode pretender que esta aplicacéo seja especifica da sesséo. Isso é possivel usando o

seguinte método a:

a. Na janela principal do Platinum, selecionar V8 System > (or Gel) > Configure Bands (Sistema V8 > (ou Gel) > Configurar

bandas).

b. Na area de geracéo de relatérios, verificar se a caixa N&o reportar esta desmarcada.

c. Selecionar o botédo ... (ver abaixo) na coluna de defini¢do de relatério; este relatério sera selecionado para a proteina sérica

sem IDs. A localizagdo predefinida para os relatérios é a seguinte: C: \ProgramFiles\Platinum.

d. Repetir a selegdo para relatérios com IDs.
e. Esta definicdo de relatério ser4 aplicada apenas a esta sesséo.

Lo+ Select Method 8¢ Set Up Interpretation 7
Method Selection
Method to Use: |SFE © 2
Re-testing
[ Mark abnarmal results for re-testing Rietest type
Smoothing
Smoothing \weight:
Threshold fitering FRelative area filering
Fitering Weight x|
Slope filtering
Filtering Weight:
Calibration
(®) Use Total Protein (O Estermal Calibration O Intemal Calibration
Bands Set-up
() Recognize Bands by Tops [] Clamp to 5 peaks Fiatio Setup.. Expressions...
(®) Fired Fraction Mode Forced Fraction Mode
Band  Component Low area limit Upper area...  Includ.. Combine with previous/nest
0.00 0.00 - Do ne
2 A1AG 0.a0n 0.a0 # Silently combing with next
3 Alpha-1 0.a0n 0.a0 # Da not combine
4 Alpha-2 0.a0n 0.a0 # Da not combine
[} HPF: 0.a0n 0.a0 # Silently combing with next
B Betal ulili] ulili] * Do niot combing
7 Beta-2 ulili] ulili] * Do niot combing
g Gamma ulili] ulili] * Do niot combine
Fieport generation
Recalculate alllanes that uss this method Report definition: | C:4Program Files\Platinumt5 P Ed ..
[[] Copy settings TO gel / method definitions for future scans / measuiements Report with D | C-\Program Files\Plafinum\GP b
Copy seftings FROM gel Help [ Uze main reparts Do hot report

*
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Configurar relatérios de ID

Os relatérios de ID séo configurados para permitir uma interpretagéo simples do documento (ver abaixo).

Hoaptal Noma.

Isto pode ser ainda mais personalizado pelo utilizador fornecendo uma solucao Unica e adaptada. Ao clicar com o botéo direito do

rato no trago individual e selecionar o Lote de ID de Configuracao (ver abaixo).

Hospital Name
s e

ine

Immunodisplacement Report

Total Protein 0.00
Albumin 0.00
Run ID 8
Measurement Cate: 10
Original trace 19G
o0 00
0.0z 002
0.00- 000 T ; T T
s 10 1S 200, 250 50 o 150 200,250
Igh H IgM
0.04] 10.04]
002 i0.02 /\

0.00° 10005 Zoom Out :
S 100 180 20 20 i 8 1
= Srrmneemeneees Configure D PI |

Comments

Cada traco individual no relatério pode ser editado de forma exclusiva para as preferéncias e requisitos do utilizador (ver abaixo).

Kappa Lambda
0.04 0.044
0.024 0.0
000 i - - . 0,004
50 100 150 200 250 a0 100 150 200 250
Isecl [sec!
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1D plat configuration

Flot main trace

1D plat itermns:

katch shapes before platting
Fill second trace
[] Show method name

Copy settings to repart definition

5.9.20 Base de dados

A base de dados Platinum armazena todos os dados processados e importados.

Backup de novos dados

Para efetuar o backup de novos dados, selecionar Database > Backup > New and Changed (Base de dados > Backup > Novos e alterados)
ou clicar em %b .

Backup de todos os dados

Para efetuar o backup de todos os dados no Platinum, selecionar Database > Backup > All (Base de dados > Backup > Todos) ou selecionar
=]

.
Arquivar dados selecionados

Para arquivar dados selecionados no Platinum, selecionar Database > Backup > Archive/Backup Selected Data (Base de dados
> Backup > Arquivar/Backup de dados selecionados).

Compactar a base de dados

Para compactar a base de dados Platinum, selecionar Database > Compact Database (Base de dados > Compactar base de
dados).

5.9.21 LIMS

Controlar dados no LIMS/LIS
Existem duas formas de enviar dados para LIMS / LIS. Pode ser para uma fila LIMS, onde os dados podem ser validados antes
de enviar para o LIMS / LIS, ou podem ser enviados diretamente sem valida¢&o para o LIMS / LIS.

Envio de dados para afila LIMS

As amostras sdo enviadas para a fila de espera do Sistema de Gestdo de Informagdes de Laboratério (LIMS / LIS) para que,
depois de um utilizador devidamente credenciado ter validado os dados como aceitaveis, estes possam ser enviados para a
base de dados LIMS.

Para enviar uma faixa individual ou vérias faixas para a fila LIMS, clicar em .,LL (LIMS > Queue Selected (LIMS > Fila selecionada)).

a. Paraenviar a sessdo CE completa ou um rastreio de gel para o LIMS, selecionar LIMS > Queue All (LIMS > Todos para fila) ou
Queue selected (Fila selecionada).

B NES Window Help

Show LIMS Queue Crl+1
Queue Selected Ctrl+
Queue All Ctrl+Shift+Q

i Send Selected
Send All

b. As amostras enviadas para a fia LIMS serdo marcadas com um icone laranja Co

Visualizar e libertar dados na fila LIMS
Para visualizar as amostras na fila LIMS, selecionar LIMS > Show LIMS queue (LIMS > Mostrar fila LIMS).
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a. Para aprovar uma amostra individual a ser libertada da fila LIMS, clicar em ,, (Trace > Approve sending lane to LIMS (Traco >

Aprovar envio de faixa para LIMS) ).Surge um visto azul junto do icone LIMS =@ .

o

. Para aprovar varias amostras selecionadas a ser libertadas da fila LIMS, clicar em (Trace > Approve Sending

Selected Lanes to LIMS (Traco > Aprovar envio de faixas para LIMS) ). O icone LIMS surge com um visto verde =@ .

o

. Para evitar que uma amostra individual previamente aprovada seja libertada da fila LIMS, clicar em Trace > Disapprove
Sending Lane to LIMS (Traco > Nao aprovar envio de faixa para LMS). O visto verde passa novamente a azul.

o

. Para evitar que varias amostra previamente aprovadas sejam libertadas da fila LIMS,clicarem Trace > Disapprove Sending
Selected Lanes to LIMS (Traco > N&o provar envio de faixas selecionadas para LIMS). O visto verde passa hovamente a

azul.

o

. Para eliminar uma amostra individual da fila LIMS, clicar em Trace > Do Not Send Lane to LIMS (Traco > Nao enviar faixa para
LIMS).

Para eliminar varias amostras da fila LIMS, clicar em Trace > Do Not Send Selected Lanes to LIMS (Traco > Nao enviar faixas

selecionadas para LIMS).

—

. Depois das amostras adequadas terem sido autorizadas para envio para a base de dados LIMS, clicar em Send Selected and
Approved (Enviar faixas selecionadas e aprovadas)

ou Send All Approved (Enviar todas as faixas aprovadas) dependendo do requisito de envio dos resultados para a base de
dados LIMS.

Para visualizar o progresso da transferéncia LIMS, selecionar LIMS > Inspect (LIMS > Inspecionar).

@

Enviar dados de amostra diretamente para o LIMS
As amostras podem ser enviadas diretamente para o LIMS / LIS sem utilizar o sistema de fila de espera. Isto é possivel a partir do mesmo menu
da fung&o de fila de espera.

a. Para enviar toda a sessédo V8 ou rastreio de gel para o LIMS, selecionar LIMS > Send All or Send Selected (LIMS > Enviar
todos ou enviar selecionados).

Nota: se o sistema de fila de espera for o método preferido de envio de dados para o LIMS, a funcéo para enviar

diretamente para o LIMS deve ser bloqueada pelo utilizador, utilizando o método descrito em 2.8.

5.9.22 Registo de utilizag@o

O registo de utilizagao guarda um histérico total dos dados do utilizador e de tomada de deciséo.

Registo de utilizagdo de sessdo
Apresenta uma lista de atividade do utilizador para a sessé&o ativa atual.

Para visualizar, clicar em ou selecionar Quality Control > Show Session Usage Log (Controlo da Qualidade > Apresentar
registo de utilizacdo de sessdao).

B Usage log *
BolID: Ll ere\ ek Deshiep 161105 0536
Uszer name Drate & time Tupe Subtype Index on gel ~

1

2 Supervizor 07/171/2016 09.27:2 View 17 Print.
3 Supervizor 07/17/2016 09.27:3 View 28

4 Supervizor 07/17/2016 09.27:3 View 28 Export...
5 Supervizar 07A11/2016 09:27:3 View kil Show Al
B Supervizar 074112016 09:45:0 VWiew 26

7 Supervizar 074112016 09:45:0 VWiew 29

a Supervisar 07/A11/2016 09:45:1 View 20

9 Supervisar 07/11/2016 09:45:1 View 2

10 Supervisor 07/11/2016 09:45:1 View 25

11 Supervisor 07/11/2016 09:45:1 View 19

12 Supervigor 07/11/2016 09:45:4 View 24

13 Supervigor 07/11/2016 09:46:0 View X]

14 Supervigor 07A11/2016 09:46:0 View 26

15 Supervigor 07A11/2016 09:46:1 View 27

16 Supervizor 07A11/2016 09:46:1 View 15

17 Supervizor 07/11/2016 09:46:1 View 41

18 Supervizor 07/11/2016 09:46:1 View kn

19 Supervizar 07/11/2016 09:46:1 View 29

20 Supervizar 07/11/2016 09:46:4 View 36

21 Supervizar 07A1/2016 09:46:4 View 11 v

Registo de utilizacdo de amostra

Apresenta uma lista de atividade do utilizador para a amostra individual que esta atualmente selecionada no ecra. Para visualizar,

clicar em ou selecionar Quality Control > Show Sample Usage Log (Controlo da Qualidade > Apresentar registo de
utilizagdo da amostra).
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i Usagelog

Gel ID: 8-2-16-11-11_1005
Gel ID: C:A\Usershad\Desktop16-11-11_1005.pt1

Li... User name Drate & time Type Subtppe Index on gel

2 Supervisar 1411/2016 08:58:4 View 1"

X

Cloze

Print...
Expoit..

Show All

Registo de utilizagdo do utilizador

Esta funcé@o permite que todas as fun¢des de visualizagéo / edigéo realizadas por um utilizador especifico por um periodo de
tempo definido sejam identificadas. Clicar com o boté&o direito na entrada selecionada permite que os dados do arquivo original
sejam abertos. Para ver isso, clicar no icone ou selecionar Quality Control > Show Operator Usage Log (Controlo da

Qualidade > Mostrar registo de utilizagao do utilizador).

B Search usage log

User ~ Search

Start date [dd/mmypy) l:l
Eddseddimmlpl [ | | Cem

Close

Li Uzer name Date & time Tupe Subtype Index on gel  GellD

Opcdes adicionais de registo de utilizagéo
Print (Imprimir) — a tabela pode ser impressa ao selecionar o botédo Print.

Gel file

Frint...
Export...

Show Al

Export (Exportar) - os dados podem ser gravados como ficheiro txt selecionando o botdo Export e introduzindo um nome de ficheiro

e uma localizag&o nas caixas adequadas da janela Save As (Guardar como).
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Save As >
<

Savein: | Platinum w | o T E-
* Marme a Date moedified Type
_ Archives 1471172016 09:32 File folder
Ledize backup 10/11/2016 0903 File folder
Drivers 02/11/2018 12:36 File folder
- Languages 09/11/2016 14:04 File folder
Desktop logs 10/11/2016 16:53 File folder
PDF 10/11/2016 1447 File folder
™ ScannerDlls 09/11/2016 14:04 File folder
Libraries
|
This PC

¢ ,

Metwork
File name: || e | | Save |
Save as type: Tabbed files (~td) w Cancel

Show All (Mostrar tudo) —todos os dados podem ser carregados na janela de pesquisa. Por predefini¢édo, apenas os dados mais
recentes sdo apresentados sem que o utilizador tenha de percorrer a janela.

Tarefas especificas das sessdes V8
Configurar sistemas V8

O Platinum deve estar ligado ao equipamento V8 que ira ser utilizado.

Selecionar V8 System > Configure V8 systems (Sistema V8 > Configurar sistemas V8). A caixa de didlogo de configuracdo dos
sistemas V8 abre. Esta janela permitird que os novos sistemas V8 sejam ligados ao PC e iré listar os sistemas atuais / anteriores
que foram utilizados. Para calibrar o V8 para o Platinum, introduza o seguinte:

# Platinum Supervi ) - [Active V8 System Session (C:\Program Files (x86)\Platinum\16-11-14_0957.pt1) (V8-2)] (SPE (sp))
File Edit View Quality Control Worklist WERSEEGE Trace Comment Report Expert System Database LIMS Window Help
M| v ‘I‘ g::' E_’“ I = ‘ | | Configure V8 Systems...

Select V8 System...
ok =

| 2 Ue ‘%_‘ :: h Reset Communication

Show Status

V8 Direct Commands...
[ Line S.. Rack.. [ HistoicD.. A..
! Set Test Modes...

Allow Reflex Test Batches

Al Diagnostics > @

Select Default Method... Ctrl+D
Select and Configure Default Method...
Redo Hb standards...

V8 System Actual Values...
Manage Capillaries...

Define Reagents... Ctrl+R
Define Buffers... Ctrl+B

Configure Bands...

Edit Regions / Zones...

Re-Interpret Trace
Re-Interpret All
<
[ 7] Comments:

Baseline

Rel Area Conc. )

Search and Attach Immunotyping...

Attach Immunotyping to Scans...

Attached Scans

Item Valug

Statistics...

Configure V8 Methods...

é: |Canfigure V8 systems: enter names, IP addresses, TCP/IP ports |Connected

Secgéo Descricéo Exemplo
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Seccéo Descricdo Exemplo

Nome Para descrever o sistema V8. E definivel pelo utilizador. Biomedical Lab
CCE

Endereco Endereco IP exclusivo do V8. Entrar em contacto com o representante local da Helena 192.168.1.2

TCP/IP:

Biosciences para obter mais informagdes.

Porta: Numero de porta exclusivo para o V8. Entrar em contacto com o representante local da 5000
Helena Biosciences para obter mais informacgdes..

Aviso de Este é o intervalo de tempo antes de a janela reaparecer. 120
tempo

esgotado:

Cor Cor que aparecera na barra de titulo da sesséo ativa.. Vermelho

Selecionar o sistema V8

Isto permite ao utilizador visualizar uma lista de todos os sistemas V8 ligados ao PC e iniciar uma conexao entre o sistema
Platinum e o V8. O utilizador pode selecionar manualmente a partir da lista se o sistema predefinido for alterado para um
instrumento diferente. Para selecionar um sistema V8, ir para V8 System > Select V8 System (Sistema V8 > Selecionar

sistema V8).

Reiniciar comunicagéo
Ap6s uma quebra na comunicagéo entre o Platinum e o instrumento V8, esta fungéo redefine o loop de comunicagédo com o
ultimo sistema V8 ligado. Para redefinir a comunicacao, selecionar V8 System > Reset Communication (Sistema V8 >

Reiniciar comunicacéo).

Mostrar estado

Esta funcdo permite que o utilizador abra uma caixa de didlogo sem modelo que contenha todas as informagdes relativas ao estado
atual do sistema e quaisquer mensagens de erro que tenham ocorrido na sesséo. Esta janela pode ser mantida aberta sem
interferéncia na operacéo do Platinum ou podera ser aberta apenas quando necessario.

Definir modo de teste
Para mais informacdes sobre a definicdo dos modos de teste ver a secgdo 5.4.1.

Testes Reflex

A prioridade dos testes Reflex determina quando o V8 executa testes Reflex se estes forem solicitados manual ou
automaticamente. Existem trés modos de prioridade de teste Reflex: Imediata, Prioridade de Rack e lote completo. A prioridade
imediata e de rack realizara cada teste solicitado imediatamente, deslocando assim os racks de volta para a area de manipulacéo
da amostra, mudando o teste, se necessario. No modo de lote completo, o V8 ird armazenar todos os testes pedidos até que seja
solicitado para realizar analises, segundo o critério do utilizador.

Nota: éimportante definir qual prioridade necessaria antes da anédlise comegar.

Para mais informagdes sobre os testes Reflex, ver a sec¢édo 5.4.3 & 5.9.3.5.

Valores reais do sistema V8
Os valores reais do sistema V8 mostram ao utilizador a temperatura capilar, a temperatura do bloco de reagente, a presséo, a
tenséo, a corrente e os niveis de fluido em todos os recipientes tamp&o nesse momento.

Isto pode ser efetuado selecionando V8 System > V8 System Actual Values (Sistema V8 > Valores reais do sistema V8) ou
clicando em 3] . Em alternativa, a mesma informacao pode ser obtida para uma determinada amostra na lista de navegagéo ao
clicar com o bot&o direito do rato no trago e selecionando V8 Runtime Parameters (Parametros de execucéao do V8).

] V8 system values 7 X
VB Valuss
Rieagent temperature () I:l
Cepilay temperatre (C): [0 |
Highvolkage vl [0 ]
Curertut): 0|
Pressue(mbal: 0|

Fhuid levels
93% 29% 38% 75% 94% 0%

0%
Il BN Il I Im = I

1 2 3 4 5 5

none SP5 Buffer Zoom Buffer SPEBuffer  Storage Buffer  Maintenance. Waste
Hp Utz

Definicdo de reagentes e tampdes

Todos os reagentes e tampdes utilizados no V8 séo individualmente codificados por barras. Utilizar a fun¢éo de definicdo do
reagente ou de defini¢do do tamp&o permite ao utilizar visualizar o que esta em uso, ou no caso do bloco de reagente, em que
posicdo. Também permite que o utilizador altere os recipientes tamp&o ou os reagentes quando solicitado pelo V8 ou apés a

mudanca do teste.

Para mais informagdes sobre como concluir esta fungéo, consultar as secgdes 5.7.1, 5.7.3 & 5.7.4.
Configurar os métodos V8
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No Platinum, é necessario configurar os modelos que sdo usados no processamento de amostras. Estes modelos s&o utilizados
para especificar quais s&o os limites para cada fragdo proteica; os niveis de suavizagéo e filtragem predefinidos e outros fatores
gue séo intermutaveis. Esta fungéo sé estéa disponivel no nivel de supervisor Nivel 3.

SPExB kS
Corfigure Standard Methods  Method type  Chemistry Value  Geometry lanes Bands  Smoocthing/Fiteing Gain Settings Lot IDs  Barcode Cortrols  Regions/Zones
Standard Methods:
Met . Usage Marme " Import method definitions
175 Hide SPE Contrast Media 265nm
176 Hide SPE x2 Save As
ain and refler ~ T
178 Hide SPE Contrast Media 248nm « 8
173 Hide SPE Contrast Media 265nm » 8 Method Merging : Overwrite;-
180 Main and reflex SPE Control [] Methods
181 Main and reflex SPE Urine [ Base Methods
182 Reflex only SPEID G, A& M. K L} User Data
183 Hide SPE 1D Urine {G, 4 MK L}
184 Hide SPEID {6, K, L} Eomyere oo
185 Hide SPE ID Urine G, K, L} Merge Methods 7
186 Hide SPEID {8, K. L}
187 Hide SPE 1D Urine {4, K. L}
188 Hide SPEID M. K. LI
189 Hide SPE 1D Urine {M. K. L}
190 Hide SPE ID {G. K}
191 Hide SPE ID Urine {G, K}
192 Hide SPEID {G, L}
193 Hide SPE 1D Urine {G, L}
194 Hide SPEID {A. K} v

Cancel Help

Para configurar os métodos V8

a. Selecionar V8 System > Configure V8 Methods (Sistema V8 > Configurar métodos V8). Isto ira abrir a janela de configuracéo de
métodos padrao.

b. Na janela de configuragcdo de métodos padréo, selecionar o método que pretende configurar. Tem também a opgéo de
selecionar ‘Show’ (Mostrar) ou ‘Hide’ (Ocultar) métodos para outros niveis de utilizador clicando na coluna ‘Usage’
(Utilizag&o).

c. Depois de selecionar o teste pretendido, dispde de 11 op¢des de tabela. E aconselhavel que a maior parte destas seja mantida
como predefini¢éo.

Tarefas especificas de sess6es de gel

Selecionar gel
Gel > Select Gel (Gel > Selecionar gel) abre uma janela que permite ao utilizador escolher o método de gel necessario a ser
digitalizado, que especifica a geometria e configuragdo da banda.

Configuracdes de digitalizagao

Selecionar um scanner

O utilizador pode escolher qual o scanner que deve ser usado para importar imagens de gel para o Platinum. Todas as fontes de
digitalizagao possiveis que estéo ligadas ao instrumento serdo listadas numa janela que é apresentada escolhendo Gel > Select
Scanner (Gel > Selecionar scanner).

Solicitar ao Platinum que efetue uma digitalizagao

Ao clicar em Gel > Scan (Gel > Digitalizar) ir& solicitar ao Platinum para digitalizar o gel que é colocado no scanner predefinido.
Para garantir a rastreabilidade dos dados, a ID do gel deve ser inserida (digitada ou digitalizada) na janela primeiro, antes da
digitalizag@o comegar.

Alinhar um modelo de gel

O Platinum aplica automaticamente um modelo para imagens de gel. Este representa as areas do gel a partir das quais os dados
de digitalizacdo serdo analisados. Existem varios modelos pré-definidos no menu de tipo de gel que correspondem a
configuragdes particulares de tamanho de gel e nimero da amostra. Estes modelos podem exigir pequenos ajustes para justificar
pequenas variacdes individuais.

Marcar um gel

Para ver se um modelo se adapta corretamente a uma imagem digitalizada, usando, ao utilizar Gel > Mark Gel (Gel > Marcar gel) ird
sobrepor uma mascara de modelo & imagem do gel. Isso permite que o alinhamento das amostras seja verificado e se estiver
desalinhado, pode ser corrigido usando a fungdo de alinhamento de gel .

Alinhamento de gel

Se, depois de marcar um gel, verificar que o modelo requer ajuste, entdo podera realiza-lo utilizando a funcdo Gel > Align Gel
(Gel > Alinhar gel) . Quando esta fungéo esta ativa, a mascara do modelo é removida e substituida por um conjunto de trés
marcadores para cada linha da amostra.
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Dois marcadores verticais representam os limites esquerdo e direito de cada linha e um Unico marcador horizontal indica a posigéo
central da primeira amostra em cada linha. Cada marcador pode ser posicionado clicando e arrastando com o cursor ou alterando os

valores apresentados na tabela. Estes valores estdo em mm e indicam a distancia do marcador em relagéo ao eixo adequado.

Para verificar a posi¢do do novo modelo, desmarcar o icone de alinhamento de gel. Isto permite reaplicar a mascara de modelo na
imagem do gel. Antes de prosseguir com a edi¢do, a mascara também pode ser removida desmarcando a fungéo Mark Gel (Marcar
gel).

Configurar gel

No Platinum, é necessario configurar os modelos que sé&o utilizados no processamento de amostras. Estes modelos s&o usados
para especificar quais s&o os limites para cada fragéo proteica, os niveis de suavizagéo e filtragem predefinidos e outros fatores
que s&o intermutaveis. Esta fungéo sé esta disponivel no nivel de acesso de utilizador de Nivel 3.
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5 Procedimentos de calibracao

6.1 Calibracéo do instrumento

a. Todas as calibracdes do instrumento V8 devem ser realizadas por um técnico formado e certificado pela Helena Biosciences;
a calibragéo sera realizada durante visitas de servigo programadas ao local e aquando da instalagéo.
b. Qualquer acéo realizada por pessoal ndo formado / ndo qualificado para calibrar o instrumento V8 pode invalidar a garantia.

6.2 Verificacdes de controlo da qualidade da calibracéo

a. Recomenda-se que seja utilizado o material de Controlo da Qualidade da Helena Biosciences para realizar verificagdes diarias
do desempenho do instrumento V8. Todos os kits de controlo s&o fornecidos com folhas de teste que disponibilizam
informagdes sobre os intervalos previstos.

b. Estéo disponiveis mais informacdes sobre o procedimento de controlo da qualidade na sec¢éo 5.9.17
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7 Informacdao relativa a salde e seguranca

7.1 Geral

O sistema V8 foi projetado e fabricado segundo os mais altos padrdes de exceléncia técnica, cumprindo o ambito da finalidade
pretendida, e integrando os mais recentes elementos em termos de seguranga do design que cumprem os padrdes para o fabrico
de equipamentos de diagndstico in-vitro. O sistema V8 foi projetado para garantir a seguranga e a integridade do utilizador final e
prevenir e limitar todos os possiveis riscos de salde e seguranga associados ao funcionamento do V8 através de elementos,
normas e protocolos de protecéo integrados. A secgdo a seguir detalha todas as caracteristicas de protegéo e instru¢cdes do
utilizador para garantir a sadde e a seguranga. E altamente recomendavel que esta secgéo seja lida cuidadosamente antes da
utilizacéo do sistema.

7.1.1 Equipamento de protegdo individual (EPI)

Recomenda-se que o equipamento de protecdo individual (EPI) adequado seja utilizado sempre. Os regulamentos locais devem
ser respeitados para obter instrucdes precisas sobre o vestuario necessario, mas, no minimo, a Helena Biosciences recomenda
que o seguinte equipamento de seguranga seja utilizado sempre: 6culos de seguranga, luvas e bata de laboratério.

7.2 Normas e protocolos de salde e seguranca integrados

7.2.1 Normas de conformidade
O V8 cumpre com uma série de normas e diretrizes reconhecidas para o projeto, desenvolvimento e fabrico de equipamentos de
diagnéstico in-vitro. Consultar a secgéo 7.3.4 para conhecer todas essas normas.

7.2.2 Formagéao

Todos os utilizadores devem demonstrar sua competéncia para operar o V8 em total conformidade com as instru¢des de utilizador
deste manual para um nivel certificado. Em caso algum devera ser utilizado o V8 sem formag&o completa proporcionada por um
instrutor qualificado que represente ou esteja associado a Helena Biosciences Europe.

7.2.3 Tampa de protegéo

A tampa de protecao protege contra os movimentos mecéanicos do sistema de
manipulacdo de amostras e a contaminagéo ambiental por particulas de poeira que
possam entrar na analise da amostra e na area de preparacdo. A tampa de prote¢édo nédo

deve ser removida.

7.2.4 Encerramento do movimento mecanico

O V8 é composto por componentes modulares que séo integrados com sensores para
proteger os utilizadores contra movimentos mecanicos perigosos e para garantir condigbes
de analise corretas e otimizadas. Todos os movimentos mecanicos ligados a preparacéo e
andlise de amostras, incluindo movimentos perigosos da agulha, serdo automaticamente
encerrados e permanecerdo em stand-by, apés a abertura da tampa superior e da
cobertura do rack.

AVISO

7.25 Carregamento seguro das amostras

O rack de amostras pode ser adaptado para receber todos os tipos de tubos de amostra, que podem ser colocados de forma segura
no rack de amostras. Todos os racks de amostras devem ser carregados corretamente na area de transporte da amostra. Ver a
seccdo 5.7.7. Devem ser utilizados equipamentos de protecao individual apropriados.

AVISO: risco de entalamento

CUIDADO

7.2.6 Contaminacéo cruzada nula
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Os procedimentos de manutengéo automaticos garantem que todos os canais de fluidos e anélises estejam limpos e
descontaminados cuidadosamente para resultados repetiveis que ndo requerem a intervengéo do utilizador entre utilizagdes e
assegurando uma contaminagéo cruzada nula das amostras, reagentes e tampdes.

7.2.7 Recolha segura e pratica de residuos clinicos

Todos os residuos clinicos sdo encaminhados para duas unidades amoviveis integradas
no V8 para a eliminacdo segura e pratica de substancias e materiais perigosos,
minimizando a interrupcéo do sistema e garantindo a elimina¢éo segura, desde que

rigorosos protocolos de seguranca sejam seguidos como medidas adicionais.

AVISO
TODOS OS RESIDUOS CLINICOS DEVEM SER MANIPULADOS COM CUIDADO E
ELIMINADOS DE ACORDO COM AS REGRAS LOCAIS DE ELIMINAGAO DE
RESIDUOS.
AVISO
7.2.8 Seguranca da andlise

O Platinum esta protegido por palavra-passe com configuragées de acesso designadas para varios utilizadores, proporcionando um
espaco de espera para todos os resultados em espera: (1) aprovacéo pelo gestor do laboratério com configuragdes de acesso de
seguranca de Nivel 3 e; (2) transferéncia de dados para o Sistema de Gestéo de Informagdes de Laboratério do hospital para
registos oficiais de pacientes. Ver a secgéo 2.6.

7.2.9 Garantia da qualidade

Esta disponivel a capacidade completa de Levey-Jennings, fornecendo dados de controle de qualidade e uma indicagao gréafica de
como os diferentes métodos estéo a ser executados no sistema. Dentro disto, as regras de Westgard definem os limites de
desempenho especificos do V8 e dos seus testes, funcionando também como um sistema de seguranca redundante para detetar

erros aleatérios e sistémicos.

7.2.10 Rastreabilidade de auditoria

O V8 garante que a identidade do médico e da amostra do paciente é registada para rastreabilidade de auditoria, considerando
os dados do cédigo de barras, o nimero do lote e a data de validade de cada tampéao e reagente utilizados no sistema.

7.2.11 Sistema Expert

O Platinum, através do sistema Expert, facilita a identificacéo positiva de resultados anormais através de elementos de software
automatizados para maior rapidez e conveniéncia. No entanto, ndo automatiza, em nenhum caso, o diagndstico de estados de
doenca. E da responsabilidade do médico garantir que todos os dados sejam corretamente diagnosticados. Ver a secgéo 5.8.

7.2.12 Comunicagédo do estado do instrumento

O V8 comunica de forma visual e sonora com o utilizador final através de um sistema de iluminag&o e voz integrado. Este foi
concebido para fornecer ao utilizador final informagdes sobre o estado operacional do instrumento para uso correto, otimizado e
seguro em todos os momentos. Ver as sub-secgdes 2.2 e 2.3 do Anexo 2.

7.3 Informacé&o regulamentar

7.3.1 Aviso de propriedade

A informagéo contida neste manual resulta dos dados patenteados e proprietarios da Helena Biosciences Europe. A publicacéo
desta informagéo ndo implica nenhum direito de reproduzir ou utilizar este manual para outros fins além da instalagéo, operagé&o
ou manutengao deste instrumento e do software. Nenhuma parte deste manual pode ser reproduzida, transcrita, transmitida,
armazenada num sistema de recuperacao ou traduzida para qualquer lingua, sob qualquer forma ou por qualquer meio, eletrénico,
magnético, mecanico, 6tico, manual ou de outra forma, sem a prévia autorizagdo de um representante da equipa executiva de

gestdo da Helena Biosciences Europe.

Estas disposi¢des destinam-se a informar todos os direitos e responsabilidades entre a Helena Biosciences Europe, o
distribuidor e o cliente. Estas substituem todas as garantias, expressas ou implicitas, quer sejam de comercializagdo, adequagéo
ou outras. As resolugdes contidas neste manual sdo exclusivas. O distribuidor, o cliente e a Helena Biosciences Europe
renunciam a todas as outras resolu¢des, incluindo, entre outras, danos consequenciais.

Copyright © Helena Biosciences Europe “TODOS OS DIREITOS RESERVADOS”

7.3.2 Garantia

A Helena Biosciences Europe garante que cada instrumento fabricado esta livre de defeitos materiais e de méo de obra
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(excluindo fontes de alimentagédo externas). Esta garantia deve ser cumprida pela reparagéo ou substituicdo, segundo o critério da Helena
Biosciences Europe, de qualquer parte ou pega, gratuitamente, incluindo méo de obra, F.O.B., fabrica ou centro de servico autorizado..

Esta garantia sera anulada por qualquer reparagéo, alteragéo ou modificagéo realizada por pessoas que nédo sejam colaboradores da Helena
Biosciences Europe, ou aqueles expressamente autorizados pela Helena Biosciences Europe a realizar reparagdes, e por qualquer abuso, ma

utilizagdo ou negligéncia em relagé@o ao produto, ou por utilizacéo ndo conforme com as instru¢gdes publicadas pela Helena Biosciences Europe.

A Helena Biosciences Europe reserva-se o direito de fazer alteragdes no design e / ou melhorias nos seus produtos, sem qualquer
obrigagao de incluir essas alteragdes em qualquer produto fabricado anteriormente. A corregéo de defeitos por reparagdo ou substituicdo

constituird o cumprimento de todas as obrigagdes de garantia por parte da Helena Biosciences Europe.

ESTA GARANTIA E EXPLICITAMENTE APLICAVEL EM SUBSTITUIGAO DE OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO PARA QUALQUER FIM PARTICULAR.
ESTA OBRIGAGAO DE GARANTIA ESTA LIMITADA A REPARAGAO OU A SUBSTITUIGAO DA UNIDADE DEVOLVIDA A HELENA
BIOSCIENCES EUROPE OU A UM CENTRO DE SERVIGO AUTORIZADO PARA ESSE PROPOSITO.

REEE

A partir de 19 de fevereiro de 2007, os produtos da Helena Biosciences Europe cumprem a diretriz da Unido Europeia relativa a Residuos

de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (REEE). Consultar www.helena-biosciences.com para obter mais informagdes sobre o

cumprimento da Helena Biosciences com a diretiva REEE.

Quando fornecido como B2B EEE, o produtor invoca o Regulamento 12.2 e transfere todas as obriga¢des de REEE para o utilizador final.

Normas e diretivas aplicaveis

O instrumento de eletroforese capilar V8 estd em conformidade com as clausulas e artigos relevantes das seguintes normas e diretrizes
reconhecidas para o seu desenvolvimento, fabrico e manutengéo.

2014/35/UE

98/79/CE

EN 61326-2-6:2013

2014/32/UE
BS EN 61010-1:2010
BSEN

61010-2-101:2002

EN 61010-2-081:2015

2011/65/UE

1ISO 13485:2003

EN ISO 13485:2012

1ISO 9001:2008

1ISO 14971:2012

2012/19/UE

2014/30/UE

EN 61326-1:2013

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

47 CFR Parte 15 sub-parte

B (10-1-14)

2006/95/UE

Material elétrico de baixa tenséo
Diretiva relativa a dispositivos médicos para diagnéstico In-vitro

Equipamento elétrico para medicéo, controlo e utilizag&o laboratorial — Requisitos CEM — Parte 2-6: Requisitos

especiais - Equipamento médico de diagnéstico In-vitro
Diretiva relativa a instrumentos de medigéo
Requisitos de seguranca para equipamento elétrico para medigéo, controlo e utilizacéo laboratorial.

Requisitos de seguranca para equipamento elétrico para medigao, controlo e utilizacéo laboratorial:

Requisitos especiais para equipamento médico de diagndstico In-vitro

Requisitos de seguranca para equipamento elétrico para medigdo, controlo e utilizacéo laboratorial: Requisitos

especiais para equipamento de laboratério automatico e semiautomatico para andalise e outros fins

Restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos

Dispositivos médicos - Sistemas de gestao da qualidade

Sistemas de gestédo da qualidade

Dispositivos médicos - Aplicagio da gestdo de risco aos dispositivos médicos
Diretiva REEE

Compatibilidade eletromagnética de dispositivos

Equipamento elétrico para medicéo, controlo e utilizagdo laboratorial — Requisitos CEM. Parte 1: Requisitos

gerais

Compatibilidade eletromagnética (CEM) — Parte 3-2: Limites — Limites paraemissdes de correntes harménicas

(corrente de entrada do equipamento < 16 A por fase)

Compatibilidade eletromagnética (CEM) —Parte 3-3: Limites — Limitagédo de mudancas de tenséo, flutuagGes de
tenséo e oscilagdo em sistemas de baixa tenséo, para equipamentos com correntes nominais < 16 A por fase e

néo sujeitos a ligagdo condicional

FCC

Requisitos de seguranca elétrica

Para os instrumentos que serdo vendidos nos Estados Unidos da América, todos os regulamentos federais relevantes do Titulo 21CFR da

Food and Drug Administration (FDA) foram cumpridos.

Precaucdes e limitag8es

1. Paraisolar completamente o sistema, remover o cabo de alimentagéo da parte traseira do instrumento. Este deve ser facilmente acessivel pelo utiizador em

caso de emergéncia.
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2. E da responsabilidade do utilizador ler e entender completamente o manual de instrugées e ser totalmente competente para
operar o V8 antes de o utilizar.

. Certificar-se de que o ventilador localizado na parte traseira do instrumento néo esta coberto e tem uma circulagéo de ar
adequada (ver a secgéo 2.4.1).

4. Certificar-se de que a tampa superior ndo esta obstruida quando totalmente aberta.

w

(&

. N&o utilizar produtos de limpeza abrasivos em nenhuma das superficies do instrumento. Isolar sempre a alimentacdo da corrente
antes de limpar qualquer derrame.

. Utilizar apenas liquidos de limpeza recomendados: solugéo de 70% etanol, isopropanol ou hipercloreto (lixivia).
Utilizar o instrumento apenas para o fim indicado, ver sec¢ao 1.1.
O instrumento s6 deve ser operado quando instalado por um técnico qualificado da Helena Biosciences.

© © N o

Se o sistema for operado de forma néo especificada pelo fabricante, a protegéo fornecida pelo equipamento pode ser
afetada.

10. Enquanto a unidade estiver em operagéo, o utilizar deve manter limpa a area em torno do compartimento de reagentes
e da estacao de encaixe do tabuleiro de gel. Os recipientes dos reagentes néo devem ser armazenados nesta area
quando nédo estiverem no compartimento de reagentes.
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8 Riscos: Residual

8.1 Riscos residuais e protecéo do utilizador

Além dos mecanismos de seguranga integrados do instrumento, é necessario que o utilizador tome medidas de protecédo
adequadas em relagéo a riscos que ndo podem ser eliminados pela concecéo do sistema, como a eliminagéo de residuos
clinicos ou a manipulacéo de reagentes e amostras de pacientes perigosas. Embora o V8 minimize os riscos do utilizador
através de um design especializado, o utilizador final € responséavel pelos procedimentos de manipulagdo seguros e corretos
das amostras e dos fluidos residuais..

Deve ler as indicagdes seguintes que apresentam todos os riscos residuais enfrentados pelo utilizador final ao usar o V8, além do
equipamento relevante necessario para auxiliar nas medidas de salde e seguranca. O fabricante considera que os riscos residuais
significam todos os riscos potenciais associados ao uso do V8, mas desprotegidos pelo design ergondémico e os elementos de

seguranga integrados do sistema V8;

° Limpeza da analise da amostra e da area de preparagéo
Eliminagéo de residuos clinicos

Alta tenséo

Manipulacéo de amostras de pacientes

Manipulacéo de amostras de alto risco

Elevacao, instalagéo e reposicionamento

Remocéao da tampa de protecéo

Brago de manipulagédo de amostras
8.1.1 Limpeza da andlise da amostra e da area de preparagéo

Consultar as secgfes 8.1.2 e 9.8 para mais informacdes.
8.1.2 Descontaminagao

Quaisquer areas de instrumentagéo sujeitas a potencial derrame de amostras bioldgicas estdo facilmente acessiveis para
procedimentos de descontaminagéo e desinfecdo. Em caso de contaminagéo do sistema, o operador deve pés-condicionar o
instrumento através do botdo lateral, que sera adequado para descontaminar completamente o instrumento internamente e

permitir ao utilizador tratar de forma segura com qualquer derrame de amostras.

Descontaminacéo do sistema

Todas as amostras carregadas no V8 devem ser classificadas como agentes biol6gicos contaminados e manipuladas
adequadamente. Amostras de origem infecciosa conhecida, como amostras positivas para o VIH, podem permanecer destapadas
durante o processamento da amostra. O V8 pode ser especificamente descontaminado apds a andlise de tais amostras, ou como
parte da manutencéo de rotina, segundo o critério do laboratério.

Para descontaminar o sistema, certificar-se de que o tamp&o de armazenamento V8 (REF 830100) e o tampé&o de manutencéo V8 (REF 830200)
estdo instalados. Pés-condicionar normalmente comutando o botéo lateral do modo ativo para inativo; isto ir& pés-condicionar os capilares e
descontaminar o sistema V8.

e Esvaziar e desinfetar o médulo de recolha de residuos.
e Desligar e eliminar o recipiente de residuos liquidos

Derrames

Limpar todo o excesso de material utilizando uma toalha absorvente descartavel apropriada. Limpar todas as superficies afetadas
com uma solugéo de etanol a 70% ou solugédo de hipocloreto (lixivia). O mesmo protocolo pode ser usado como um esquema de
descontaminacéo periédica na area de transporte do rack e area dos reagentes.

Para mais informagdes e conselhos, contactar o apoio técnico V8.

8.1.3 Eliminag&o de residuos clinicos

Consultar a sec¢éo 9.5 para mais informacdes.

8.1.4 Sistema de alta tenséo
O sistema V8 ¢ alimentado por um sistema de alta tenséo. O utilizador ndo deve modificar
ou tentar ajustar as propriedades fisicas que constituem o design do instrumento V8. A
nao utilizagdo do V8 de acordo com o objetivo proposto e estabelecido neste manual pode
causar danos ou ferimentos no utilizador e comprometer as obrigag6es da garantia.
PERIGO
8.1.5 Manipulagédo de amostras de pacientes
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P>

AVISO

O utilizador deve usar vestuario apropriado e seguir os regulamentos locais de seguranga
e salde para lidar com TODAS as amostras de pacientes. Todas as amostras de
pacientes DEVEM ser tratadas como de alto risco.

A Helena Biosciences recomenda fortemente o uso rotinado de batas de laboratério,
6culos de seguranca e luvas de exame descartaveis ao operar o sistema V8.

Manipulacéo de amostras de alto risco

O utilizador deve usar vestuario apropriado e seguir os regulamentos locais de seguranga e salde para manusear amostras

conhecidas de alto risco de pacientes. Todas as amostras de pacientes DEVEM ser tratadas como de alto risco.

Instalacdo, elevacao e recolocagéo

>

PERIGO

Sob nenhuma circunstancia o operador deve tentar mover ou recolocar um sistema V8
instalado sem notificar um técnico qualificado e certificado da Helena Biosciences. A
instalacdo segura do sistema V8 requer que um engenheiro qualificado esteja no local
para garantir a seguranca pessoal e a segurancga de todos os utilizadores finais e
terceiros envolvidos na recolocacéo do sistema V8. Para evitar riscos biolégicos
potencialmente perigosos, é disponibilizado um procedimento de descontaminagéo
completo sempre que o sistema deve ser removido do local do utilizador. O
reposicionamento ou recolocacdo do sistema V8 sem o auxilio ou a assisténcia de um
técnico certificado e qualificado da Helena Biosciences pode causar sérios danos fisicos
e ferimentos e afetar os termos e condi¢des da garantia do fabricante e / ou do
distribuidor, devido a danos no sistema.

Remocdao da tampa de protegéo

>

AVISO

A tampa de protecao existe para evitar a contaminagcdo da amostra e da area de
preparacao e para proteger o utilizador dos movimentos mecanicos do brago de

manipulacdo da amostra. N&o deve ser removida do instrument.

Brag¢o de manipulagdo da amostra

O brago de manipulagdo da amostra € um componente perigoso do instrumento e precisa ser manuseado com extremo cuidado. O

movimento do brago de manipulagdo da amostra para imediatamente para seguranca do utilizador assim que a tampa superior e a

protecdo do rack forem levantadas. Para instru¢gdes de manutengéo do brago de manipulagdo da amostra, ver as secgdes 8.1.2 e

9.8.

Sistema de iluminac&o LED do V8

Olhar diretamente para LEDs iluminados pode encandear. O contacto visual direto com o diodo deve ser evitado sempre que

possivel. Para evitar riscos, o sistema de iluminagdo LED no V8 esta desativado quando a tampa superior esté aberta.

Leitor do cédigo de barras

O leitor de codigo de barras integrado integra um laser de classe 2. Deve ter cuidado para
nao olhar diretamente para o feixe. Existe uma etiqueta de adverténcia na maquina para

indicar esse perigo.
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RADIACAO LASER

Resumo: lista de verificacdo de seguranca

Esta é uma breve lista de verificagdo para garantir o funcionamento normal e a eficiéncia 6tima do V8, cumprindo os requisitos de
seguranca estipulados neste manual. Deve ler esta lista de verificagéo antes de o usar, ou para uma lembranca de uma
utilizagéo segura.

N&o operar o V8 a menos que esteja formado e autorizado para o utilizar.
Certificar-se de que todas as pegas do V8 néo estédo danificadas e estdo em boas condigées de funcionamento.
N&o tentar reposicionar o V8 antes de usar em deslocar o instrumento durante a operacao.

e o T p

Somente os reagentes, tampdes, racks de amostras e recipientes descartaveis da Helena Biosciences devem ser usados para
garantir a eficiéncia do sistema e a operagdo normal.

o

Verificar todos os tubos, recipientes de amostra e outros recipientes antes de usar para garantir que nédo estdo danificados e
seguros para uso.

—

N&o colocar mais de 14 racks de amostras no V8 em qualquer momento.

Certificar-se de que todos os itens para utilizagéo, como reagentes, tampdes, racks de amostras e recipientes descartaveis, sédo
carregados no V8 corretamente.

@

=

. Remover as tampas de todos os recipientes de reagentes colocados na area dos recipientes de reagente.

. N&o tentar reparar falhas ou falhas no hardware. Apenas os técnicos qualificados da Helena Biosciences poderdo atuar nestes
casos.

. Limpar todos os derrames fora do V8 imediatamente e siga as diretrizes locais de seguranga para a contaminacao biol dgica.

x —

Certificar-se de que a fonte de alimentacéo néo entra em contacto com nenhum fluido. Se o fluido entrar na fonte de
alimentacgéo, desligar o V8 imediatamente na tomada e ligar para o suporte técnico..

. Nao tentar limpar os derrames no interior do equipamento enquanto este esta a funcionar.
m. N&o desligar o V8 usando o interruptor posicionado na parte traseira do instrumento. Este interruptor sé deve ser
utilizado ao deslocar ou armazenar o V8, ou em caso de emergéncia.

=

. N&o tentar ajustar ou mover manualmente partes méveis do equipamento, como o bracgo da agulha ou o sistema de
transporte de amostras.

o

. N&o remover a tampa de protecdo ou qualquer parte da maguina que seja fixa no V8.
. O ndo cumprimento destas diretrizes de seguranca pode invalidar sua garantia.

o
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Manutencao do V8

Geral

O V8 automatiza todos os procedimentos diarios de servico e manutengéo para garantir niveis de desempenho 6timos e minimizar

a

intervencao do utilizador. Consultar esta secgéo para compreender os requisitos diarios, mensais e anuais de servico e manutencéao.

Manutencéo diaria

O Helena V8 executa automaticamente a manutengéo diaria necessaria. Existem dois processos automatizados programados no
instrumento: pré-condicionamento e pés-condicionamento. Isto é realizado quando o instrumento é comutado para ligar e
desligar com o botéo lateral ou quando ha um periodo de inatividade de 4 horas. Quando o V8 estd em operacdo em qualquer

um desses processos, as luzes serdo AMARELAS.

Todas as solugdes de manutencédo sédo mantidas no instrumento em todos os momentos. Estas sédo o tamp&o de armazenamento,
localizado na porta 5 do bloco de tampé&o, e o tamp&do de manutencéo, localizado na porta 6. Se estes apresentarem um nivel
baixo, o V8 notificara o utilizador com uma mensagem 'LIQUID LEVEL LOW' no Platinum. Quando surge uma mensagem ou um
comando de voz de nivel de liquido esgotado, o tampéo adequado deve ser substituido por um novo.

Pré-condicionamento

Este inicia-se com o boté&o lateral na posi¢éo O no inicio de cada dia. Este processo limpa os capilares do tampéao de
armazenamento e prepara-os com o tampéo de teste predefinido carregado no instrumento e configurado no Platinum. O pré-
condicionamento depende do teste predefinido e demora cerca de 27 minutos.

Nota: o pré-condicionamento ndo € um processo opcional e ndo pode ser omitido pelo utilizador.

Pés-condicionamento

Este inicia-se com o boté&o lateral na posi¢éo d) ou quando ocorre um periodo de inagdo de 4 horas. Este processo limpa os
capilares como tampé&o de manutengéo para remover quaisquer amostras ou reagentes residuais e, em seguida, enche os
capilares com o tampéo de armazenamento até o V8 ser ligado novamente.

Nota: o pés-condicionamento ndo é um processo opcional. O pés-condicionamento garante que o tampdao e a amostra
residual néo cristalizam dentro do capilar e evita o bloqueio. O preenchimento com o tamp&o de armazenamento
mantém os capilares molhados e evita que sequem. Como tal, €¢ ESSENCIAL que o V8 seja autorizado a realizar este
processo no final de cada dia/ utilizagdo. Caso néo seja possivel fazé-lo (retirando a energia do instrumento utilizando

o botdo traseiro) pode causar danos irreparaveis aos capilares e afetar o desempenho do sistema.

Esvaziar os residuos do instrumento

Os residuos criados pelo V8 sdo RESIDUOS CLINICOS e devem ser tratados com cuidado. Existem duas areas no instrumento que

exigem o esvaziamento de residuos: (1) o contentor de residuos e; (2) a gaveta de residuos.

Deve ser tomado cuidado ao manusear amostras biolégicas. Deve ser usado vestuario
adequado (luvas, 6culos e bata de laboratério) e deve ser adotado o manuseio apropriado

de todos os itens.

AVISO

Esvaziar o recipiente de fluidos residuais

O recipiente de fluidos residuais contém residuos de liquidos de tampé&o, reagentes, de manutencédo e de amostras utilizados
durante a operagédo e devem ser tratados como residuos clinicos e descartados em conformidade. O volume maximo de residuos
liquidos produzidos por hora sera de 110 ml.

O V8 natificara o utilizador através de um comando de voz, para esvaziar o recipiente ‘PLEASE EMPTY THE WASTE BOTTLE’
(Esvaziar recipiente de fluidos residuais) que sera acompanhado por uma mensagem no Platinum 4V.
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O sistema iréd parar e ndo continuara a operacao até que o recipiente de residuos seja esvaziado; se o V8 estiver a executar
eletroforese, esta continuard sem qualquer interrupcédo na geracédo de dados. O comando de voz e a mensagem que acompanha
n&o surgirdo até que a recolha de dados esteja completa.

Para esvaziar o recipiente de residuos:

Certificar-se de que o EPI apropriado (equipamento de protecéo individual) é utilizado.

T p

Aceder ao compartimento do recipiente de residuos retirando a cobertura frontal.

Remover o recipiente de residuos (posicdo 7) segurando no conector do recipiente e puxando para tras, de forma suave mas
firme.

o

o

Retirar o conector do recipiente e decantar os fluidos residuais para um recipiente adequado para eliminagéo de acordo com
as normas locais de eliminacéo de residuos.
Secar o conector do recipiente antes de o reinstalar e certificar-se de que a porta de passagem dos fluidos e a ficha estéo

@

viradas para baixo ao longo do recipiente e que estédo corretamente encaixadas.

Nota: ndo segurar no recipiente pelo conector.

—

. Introduzir o recipiente na posigéo 7, certificando-se de que o conector esta bem encaixado e ligado ao V8. Surge uma luz verde
sobre o contentor se este estiver devidamente instalado.

g. Fechar a tampa frontal. O V8 continua o funcionamento a partir do ponto onde parou.

Nota: deve esvaziar o recipiente de residuos quando solicitado pelo V8.

Esvaziar a gaveta de residuos do recipiente da amostra

O V8 iranotificar o utilizador quando a gaveta de residuos tiver de ser esvaziada com o comando de voz ‘PLEASE CHECK THE
WASTE BIN’ (Verificar gaveta de residuos) juntamente com a mensagem ‘PLEASE EMPTY THE WASTEBIN.’ (Esvaziar gaveta de
residuos)

A gaveta de residuos contém residuos de tampéo, reagente, diluente e residuos de amostra. Os residuos contidos nesta gaveta séo
classificados como residuos clinicos, exigindo que o utilizador use vestuario adequado e adote as normas e precaucdes locais de
seguranca e saude. No minimo, a Helena Biosciences recomenda o uso de 6culos de seguranca, luvas e bata de laboratério. O
volume méximo de residuos soélidos produzidos por hora sera de 24 recipientes de amostra. A gaveta de residuos néo ird armazenar
mais de 100 recipientes de amostra.

Esvaziar a gaveta de residuos:

a. Aceder a gaveta de residuos retirando o painel frontal.

b. Remover a gaveta de residuos do recipiente de amostra.

c. Eliminar a insergéo e o contetido de acordo com as normas locais de eliminagdo de residuos.
d. Colocar uma nova inser¢céo na gaveta na posigao correta.

e. Repor a gaveta de residuos do recipiente da amostra.

f. Fechar o painel frontal.

Nota: a gaveta de residuos clinicos pode ser limpa e descontaminada usando uma solucéo de hipoclorito de

s6dio numa concentragcao de 1% (10 000 ppm), se necessario.

Manutenc&o diéria de rotina

a. Ligar o V8 ON no botéo traseiro, se ndo estiver em modo STAND BY (no botéo lateral). As Luzes acendem a amarelo.

b. Certificar-se de que o recipiente de residuos, o tamp&o de manutencéo e a solugdo de armazenamento estéo instalados e
gue a gaveta de residuos esté revestida com uma insergdo. Depois de verificar e / ou alterar o teste predefinido, verificar
se o tampao predefinido necesséario esté instalado.

o

. Ligar o V8 no botéo lateral e permitir que efetue o pré-condicionamento.

o

. Quando as luzes do V8 acenderem a vermelho, esta pronto a ser utilizado. Utilizar o V8 conforme necessério ao longo do dia.

. Depois de terminar a operacao, remover todos os racks de amostras do compartimento de carga e remover todos os reagentes
do bloco de reagente.

Colocar o botéo lateral na posi¢éo de desligado e aguardar que o V8 apresente o comando de voz ‘PREPARING FOR SLEEP

[0

—

MODE’ (Preparar para modo inativo) e que as luzes passem a amarelo.

g. Depois de terminar, as luzes do V8 desligam-se. No Platinum, o estado da barra da ligagéo do V8 passa a vermelho. O V8 pode ser
desligado no botéo traseiro ou ser mantido em modo Stand-by.
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Utilizacéo intermitente

Recomenda-se que o V8 seja pré-condicionado e pés-condicionado duas vezes por semana quando néo estiver em uso.

Verificacdes de manutencdao frequentes

Recomenda-se que o operador verifique frequentemente a agulha e a area de preparagéo e anélise da amostra para limpeza

geral.

Recomenda-se que a agulha seja limpa manualmente com isopropanol ou uma solugéo
a 70% de etanol. O V8 deve estar completamente desligado e a agulha deve ser limpa

suavemente, tendo cuidado ao tocar na ponta.

Recomenda-se que a area de preparacgdo e andlise da amostra seja limpa com um pano
descartavel limpo e hiumido em agua morna. O V8 deve ser desligado completamente

Recomenda-se que o equipamento de protecéo individual (EPI) adequado seja usado
sempre. Os regulamentos locais devem ser respeitados para obter instrugcées precisas
sobre o vestuario necessario, mas, no minimo, a Helena Biosciences recomenda que

seja utilizado o seguinte: 6culos de seguranca, luvas, bata de laboratério.

PERIGO

Manutenc&o mensal

N&o ha procedimentos mensais especificos de manutengéo - desde que sejam realizadas rotinas diarias de manutencéo e
verificagdes frequentes.

Manutencédo anual

A manutencéo anual do V8 s6 deve ser realizada por um técnico qualificado e certificado da Helena Biosciences. Os capilares serdo
substituidos e o sistema sera calibrado e totalmente assistido. O V8 notificara o utilizador final quando a manutengéo for necessaria.

N&o é necessaria nenhuma intervencgao especifica do utilizador.

Descontaminacéo

Quaisquer areas de instrumentacao sujeitas a potencial derrame de amostras biolégicas estéo facilmente acessiveis para
procedimentos de descontaminagéo e desinfecdo. Em caso de contaminagéo do sistema, o operador deve pés-condicionar o
instrumento através do botdo lateral, que sera adequado para descontaminar completamente o instrumento internamente e

permitir ao utilizador tratar de forma segura com qualquer derrame de amostras.

Descontaminacao do sistema

Todas as amostras carregadas no V8 devem ser classificadas como agentes biolégicos contaminados e manipuladas
adequadamente. Amostras de origem infecciosa conhecida, como amostras positivas para o VIH, podem permanecer destapadas
durante o processamento da amostra. O V8 pode ser especificamente descontaminado apds a andlise de tais amostras, ou como
parte da manutencéo de rotina, segundo o critério do laboratério.

Para descontaminar o sistema, certificar-se de que o tamp&o de armazenamento V8 (REF 830100) e o tampé&o de manutencéo V8 (REF 830200)
estao instalados. P6s-condicionar normalmente comutando o botéo lateral do modo ativo para inativo; isto ird pés-condicionar os capilares e
descontaminar o sistema V8.

e Esvaziar e desinfetar o médulo de recolha de residuos.
e Desligar e eliminar o recipiente de residuos liquidos.

Derrames

Limpar todo o excesso de material utilizando uma toalha absorvente descartavel apropriada. Limpar todas as superficies afetadas
com uma solugéo de etanol a 70% ou solucédo de hipocloreto (lixivia). O mesmo protocolo pode ser usado como um esquema de
descontaminacédo periddica na area de transporte do rack e area dos reagentes.

Para mais informagdes e conselhos, contactar o apoio técnico V8.

Descontaminacdo do recipiente de residuos
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Gaveta de residuos clinicos

A gaveta de residuos clinicos é o ponto de recolha para eliminagdo dos recipientes das amostras. Os recipientes das amostras
contém uma variedade de tampdes, reagentes e componentes da amostra e, como tal, devem ser descartados como agentes
sélidos biologicamente contaminados. A gaveta DEVE ser sempre revestida com um forro (inserg&o) antes de usar. A gaveta de
residuos clinicos esta equipada com um sensor e, como tal, o V8 notificar& o utilizador quando estiver cheia e necessitar de uma

nova insergao.

No caso improvavel de contaminagéo na propria gaveta, desinfetar com solucdo de 70% de etanol ou solugdo de hipocloreto
(lixivia).Utilizar equipamento de protecéo individual adequado. A Helena Biosciences recomenda, no minimo, 6culos de

seguranga, luvas e bata de laboratério.

Recipiente de fluidos residuais

O recipiente de fluidos residuais esta projetado para ser reutilizavel. Os residuos de liquidos devem ser decantados para um
recipiente adequado para eliminagéo de acordo com as regras locais. O recipiente de fluidos residuais completo deve ser tratado
como residuos biologicamente contaminado e manipulado com cuidado. A tampa do recipiente de residuos possui um sensor de
nivel de liquido ativo e, o V8 natificara o utilizador quando for necesséario esvaziar.

Nota: O recipiente de residuos sé deve ser enxaguado com agua. NAO utilizar produtos
de limpeza na tampa o recipiente nem no recipiente, pois estes afetaréo o sensor de nivel

de liquido ativo.

AVISO

Utilizar equipamento de protecéo individual adequado. A Helena Biosciences recomenda,

no minimo, 6culos de seguranga, luvas e bata de laboratorio.

AVISO

Recolocacdo e reinstalacéo do V8

O V8 é um instrumento pesado, pesando 72kg. O operador ndo deve tentar mover ou reposicionar o instrumento por motivos de
salde e seguranga e de forma a manter o desempenho do instrumento.

O instrumento deve ser pds-condicionado, preparado corretamente e embalado na sua embalagem ORIGINAL. Como tal, o V8
nao deve ser reinstalado ou reposicionado sem informar Helena Biosciences, ou o distribuidor oficial da empresa. A falta desta
informagé&o pode invalidar sua garantia.

Nota: deve certificar-se de que um técnico de servico qualificado e certificado da Helena Biosciences é contactado para

providenciar arecolocacgao e/ ou areinstalacédo do V8.

Armazenamento prolongado do V8

A Helena Biosciences recomenda que o instrumento seja pré-condicionado pelo menos duas vezes por semana. Se o sistema
ficar inativo por periodos mais longos, consultar o representante da Helena Biosciences para obter mais instrugées.

Amostras de alto risco

Todas as amostras colocadas a bordo do V8 DEVEM ser tratadas como de alto risco e
contendo material infeccioso ou inécuo. E da responsabilidade do utilizador assegurar o
tratamento correto e seguro de todas as amostras. Em caso de derrame da amostra no
sistema, limpar imediatamente com o desinfetante recomendado (solucédo de hipoclorito)
de acordo com as diretrizes locais. Se necessario, a agulha pode ser limpa com alcool
(70% de etanol ou isopropanol). A agulha sé deve ser limpa quando o V8 esta desligado.

AVISO
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AVISO

Deve ser utilizado equipamento de protegdo individual adequado sempre que utilizar o
V8.0s regulamentos ou requisitos locais devem ser consultados para obter instrugcdes
precisas sobre o vestuario. A Helena Biosciences recomenda que, no minimo, seja usado

0 seguinte equipamento de seguranca:

o Luvas de seguranca
« Oculos de protecdo
» Bata de laboratorio
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Anexo 1 FuncOes da barra de ferramentas do Platinum

1.1 Sessdes V8

As seguintes fung6es da barra de ferramentas aplicam-se as fun¢des V8 no Platinum.

1.2 Janela de anédlise ativa

Quando o Platinum esté a realizar analises ativas, ficara assim.
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Depois de executar um conjunto de amostras ou apés abrir os dados armazenados, é apresentado na janela de andlise ativa
como mostrado abaixo.
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1.3 Barra do menu
Existem catorze menus pendentes na barra de ferramentas superior.

File Edit View CQuality Control Worklist V8 System  Trace Comment Report Expert System Database LIMS Window Help

1.4 Menu “File”

New: permite a abertura de uma nova sesséo de gel ou V8.

Search: permite que o operador procure dados guardados anteriormente, juntamente com informagdes demogréaficas.

Open: permite ao operador abrir arquivos que foram guardados em sessdes anteriores ou que 0s arquivos sejam importados de
outros instrumentos. Isto pode ser usado para abrir listas de trabalho previamente inseridas que nao tiveram uma digitalizagdo
anexada (elas sdo apresentadas como ficheiros * .wl0).

Open Similar Data: permite que o operador abra qualquer dado anterior relacionado com uma demografia especifica. A

demografia que é usada para chamar dados anteriores é definida na configuragdo demogréfica.
Close: permite que a janela atual seja fechada pelo operador, com qualquer novo dado sendo guardado automaticamente.

Save: permite ao operador guardar os dados atuais sem sair do programa ou fechar a janela ativa. No acesso ao nivel do
utilizador, ndo ha escolha quanto ao nome do ficheiro ou ao destino dos dados guardados. Os dados sdo guardados com um
numero exclusivo relativo a hora e data exatas em que a andlise foi realizada.

Save As: permite ao utilizador selecionar um nome e local de arquivo alternativo ao usar a fungéo Save.
Print: imprimir um relatério da amostra selecionada no modelo de relatério predefinido
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Print Preview: visualizar o relatério para a amostra selecionada no modelo de relatério predefinido.
Printer Setup: permite a configuracdo da impressora que sera usada para imprimir o relatério.
Print Selection to PDF: cria relatérios PDF de amostras selecionadas.
Print Session to PDF: cria relatérios PDF de todas as amostras na sessé&o.
Customise: este sub-menu permite que o operador configure as configuragdes do Platinum. Isto s6 pode ser acedido com o
nivel do operador de ‘Nivel 3'.
o File Locations: utilizado para definir o diretério predefinido para guardar tracos, géis e ficheiros da lista de trabalho.
o Configure Demographics: permite-lhe definir a demografia usada para gestéo da base de dados e identificacédo LIS.
o Institution Data: com a janela Customisation aberta; selecionar o separador de dados da Instituicdo e introduzir as
informagdes conforme necessario

o Configure Sample Handler: permite que o operador confirme que as IDs de pacientes positivas séo usadas.

o Receiving from LIMS: configuracéo do Platinum para permitir a comunicagdo com um sistema hospedeiro e a recegéo
de dados do LIMS.

o Sending to LIMS: configuragdo do Platinum para permitir a comunicagdo com um sistema hospedeiro e para definir
quais os dados sé@o enviados para o LIMS.

o Configure Menus: permite ao operador visualizar todas as fun¢gdes do menu com os niveis de acesso permitidos para
cada um.
Customise Toolbar: permite que o operador escolha quais os icones exibidos na barra de ferramentas com base em

preferéncias pessoais.

Manage Operator Accounts: permite que operadores de "Nivel 2" tenham acesso para adicionar, remover ou editar todos os
operadores na lista de utilizadores.

Operator Sign-In: permite que o operador altere o operador ou o nivel do operador no qual esta registado durante uma
sesséo.

Exit: permite que o operador saia do programa e guardara automaticamente novos dados ou atualizara qualquer edigdo que
tenha ocorrido durante a sessao.

Menu “Edit”

Undo: permite que o utilizador remova qualquer edi¢gdo num traco ou gel que tenha ocorrido.

Redo: se uma operacéao de edigéo foi anulada, esta funcdo permite que seja refeita sem executar a operacdo novamente
Select All: o Platinum esté predefinido para ter apenas uma amostra ativa em qualquer momento, com os dados
correspondentes exibidos. Utilizando Select All permite ao operador selecionar todos os dados ao mesmo tempo.

Select Similar: seleciona todos os dados obtidos na mesma posi¢éo no rack.

Hide Selected: oculta amostras selecionadas a serem exibidas na lista de trabalho de navegacéao.

Show Hidden: mostra todas as amostras selecionadas ocultas.

Edit Baseline: permite ao operador editar a linha basal do trago atual exibido. Para mais informag6es, consultar ‘Editar

dados de digitalizagéo - 5.9.8’.

Edit Peaks: permite que o operador edite os picos do trago atual apresentado. Os picos séo definidos em dois marcadores, que
sdo automaticamente colocados no ponto mais baixo entre dois picos. Para mais detalhes, ver ‘Editar dados de digitalizagdo -
5.9.8".

Apply Slice: permite ao operador separar dados do trago que se pensa serem uma anomalia. Pode ser uma perturbagdo num
pico ou numa curva suavizada. Quando Apply Slice estd marcado, o cursor aparecer4 como ativo no traco. A area a ser
removida é realgada mantendo o bot&o esquerdo do rato pressionado enquanto arrasta a area desejada. O trago é desenhado
até a linha basal em vez de pico a pico, como acontece em Apply Skim.

Apply Skim: permite ao operador esticar os dados do trago que se pensa serem uma anomalia. Podera ser uma perturbacao
num pico ou huma curva suavizada. Quando Apply Skim est4 marcado, o cursor aparecera como ativo no trago. A area a ser
removida é destacada, mantendo pressionado o botéo esquerdo do rato enquanto arrasta a area desejada.

Apply Stretching: permite ao operador esticar um traco selecionado para coincidir com outro, ou seja, um trago de referéncia.
Quando Apply stretch estd marcado, as margens externas e o centro do trago serdo destacados. Usando o botdo esquerdo do
rato, esses marcadores podem ser arrastados para a nova posi¢ao e o trago sera dimensionado para se ajustar.

Remove Stretching: remove qualquer edig&o anterior aplicada ao trago.

Match Shapes: permite combinar duas formas para sobreposi¢éo direta e comparacéo.

Copy: permite que o operador copie qualquer um dos dados do traco exibidos para serem colados noutras aplicagdes do
Windows

Menu “View”

As Navigation worklist: mostra a janela de trabalho normal
As Traces: mostra todos os resultados de tragos guardados
As Gel Image: mostra todos os resultados de géis guardados
Navigation Worklist Options > opgfes sobre como a lista de trabalho é exibida.
o Normal view: vista predefinida
o Show hidden items: as amostras podem ser ocultadas da lista de trabalho de navegacgéo clicando com o botéo direito
do rato e selecionando [Hide Selected]. Quando esta opgéo é selecionada, as amostras ocultas podem ser visualizadas
e restauradas na visualizagdo normal.
Trace Options > esta funcdo permite que o operador especifique opgdes como as configuragdes de ganho, escala e zoom no
gréfico de digitalizagao.
0 Gain Settings: permite que as configuragdes de ganho sejam alteradas para a amostra a ser analisada
O Set Scale: permite que o operador defina os eixos x e y na imagem do trago da digitalizagdo
0 Zoom Out: permite que o operador reverta qualquer Zoom em passos realizados
o Reset Scale: repbe a escala da imagem do trago nas configuraces predefinidas.
o Show Regions/zones: exibe as regides individuais no trago para esclarecimento
0 Auto Align Regions: alinha regides onde o Platinum adicionou marcadores minimos e picos

© Show Peaks: adiciona um marcador minimo no meio de cada pico para esclarecimento
0 Label Peaks: marca areas no pico com A, A2, F, S etc., para facilitar a diferenciagéao.
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o Colour Peaks: separa cada area de pico / banda por cor, para delinear ainda mais entre as areas no tragco

o Show Gel: mostra uma imagem gerada por computador de como o traco deveria aparecer quando executado num gel

o Second trace as solid: se dois tragos forem comparados dentro da lista de trabalho, o segundo traco sera exibido como um
trago colorido sélido

o Stacked Display: se varios tragos forem selecionados, seréo exibidos na janela do trago empilhados um sobre o outro

o Immuno Window: permite que o operador visualize todos os tragos de imunoeletroforese associados numa janela no ecra

o Show Baseline: permite que o operador veja a linha basal do trago

o Show Threshold: permite que o operador veja o limite de detecéo de pico do trago

o Show Derivative: permite que o operador veja a 22 derivada do trago

o Show Mean Traces: sobrepde os tracos médios, conforme especificado em sessfes anteriores, para comparagdo com o
traco selecionado.

o Show Factory Overlay: coloca a sobreposi¢do normal usada pelo operador no trago selecionado para comparacao.
o Show Normal Overlay: permite que o operador selecione um trago normal da lista de trabalho de navegagéo para usar

como sobreposi¢do de comparagdo normal para qualquer outro trago na sesséo.

e Gel Image Options >: permite ao operador editar a imagem do gel, em relacéo a cor, ampliagéo e intensidade.
o Full Scale View: manipula a imagem de gel para mostrar toda a imagem.
o Detail View: repde as Ultimas configuragdes de zoom da imagem do gel.
o Negative Image: inverte a imagem do gel para uma imagem negativa.
o Enhance Contrast: exibe a imagem do gel e digitaliza a imagem numa Unica cor, determinada pelo ponto de pixeis mais
escuro na digitalizagéo.
o Intensity: ajusta o nivel de contraste que é usado para exibir o gel e digitalizar a imagem.
o Full Colour Spectrum: exibe a imagem do gel numa cor falsa, onde o preto é a cor mais escura e o azul é a mais clara.
o Maximise: amplia a janela da imagem do gel para o tamanho do ecra.
o Restore: repde o layout do ecré na visualizagdo predefinida.
e |[FE Options >: permite ao operador editar a imagem IFE, em relagdo a cor, ampliacéo e intensidade.
o Full Scale View: manipula o IFE para mostrar toda a imagem
o Detail View: repde as Ultimas configuragées de zoom da imagem do IFE.
o Negative Image: inverte a imagem do IFE para uma imagem negativa.
o Enhance Contrast: exibe aimagem do IFE e digitaliza a imagem numa Unica cor, determinada pelo ponto de pixeis mais
escuro na digitalizagéo.

Intensity: ajusta o nivel de contraste que é usado para exibir o IFE e digitalizar a imagem.

Full Colour Spectrum: exibe a imagem do IFE e aimagem digitalizada numa cor falsa, onde o preto é a cor mais escura e
o azul é a mais clara.

o Helper Lines: exibe 3 linhas na imagem do IFE para permitir o alinhamento de bandas monoclonais

e Bands Options > : Isso permite que o operador escolha que dados, se houver, s&o exibidos na tabela de lista de bandas.

o Show Band Integral Value (IF): permite que o operador selecione se os valores de pico s&o integrados ou néo na tabela
de lista de bandas ao lado de cada banda

o Show Band Concentrations: permite que o operador selecione se as concentragdes da banda s&o ou ndo exibidas na
tabela de lista de bandas ao lado de cada banda.

o Show Band Ranges: permite ao operador selecione se os intervalos normais séo ou néo exibidos na tabela de lista de
bandas ao lado de cada banda.

o Show Band Tops: usado na andlise da hemoglobina para identificar a posigéo do eixo x do topo do pico.

o Show Band Zones /Regions: usado na andlise de hemoglobina para definir possiveis posi¢6es de ciclo de diferentes
variantes de hemoglobina.

o Show Immuno Window: permite que o operador visualize todos os tracos de imunoeletroforese ligados numa janela
no ecréd

e Workspace Layout >: permite ao utilizador editar ou usar layouts previamente guardados para o Platinum.
o Use Layout 1-5: permite utilizar um layout predefinido ou guardado para o Platinum.
o Store Layout 1-5: permite guardar o seu layout personalizado para o Platinum no espago 1-5.
o Preferences: abre uma janela que permite alterages na aparéncia dos elementos da janela de andlise, relatérios e

tabelas. Isto sé esta disponivel para operadores com acesso de "nivel 2" e superior.

Menu “Quality Control”

Show Levey-Jennings: permite que o operador entre na janela Levey-Jennings. Os dados de controlo podem ser pesquisados e
exibidos num gréfico de Levey-Jennings.
e Show Session Usage Log: permite que o operador visualize as agGes de outros utilizadores durante uma determinada sessé&o.

Show Sample Usage Log: permite que qualquer operador analise o registo de utilizag&do para um traco especifico, incluindo
utilizadores e quaisquer alterages que tenham sido feitas.

Show Operator Usage Log: permite que qualquer operador com nivel de utilizador de 'Nivel 3' procure o registo de utilizagéo
para obter informagdes sobre um utilizador ou sesséo especifica.

Reagent Statistics: permite ao utilizador consultar o nimero de testes que foram realizados usando um conjunto definido de
andlises ou num intervalo de dados.

Band Data To Clipboard: faz uma copia dos dados de resultados da banda para a area de transferéncia para todas as
amostras selecionadas para permitir a exportacdo de valor de dados de resultados.

Extended Band Data To Clipboard: faz uma cépia dos dados de resultados da banda para a area de transferéncia para
todas as amostras selecionadas para permitir a exportagéo de valor de dados de resultados.

Excel Formatted To Clipboard: permite que os dados de resultados da banda sejam visualizados no Excel.
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1.8 Menu “Worklist”

Set Up Worklist: permite ao operador configurar uma lista de trabalho de informag¢des demograficas do paciente. Pode ser
armazenada para uso posterior quando as amostras sdo digitalizadas ou pode ser implementada imediatamente se as
amostras estiverem no instrumento.

Show Conflicts: permite ao utilizador identificar conflitos com dados importados do LIMS.

Manage Test List: permite ao operador abrir uma lista de teste e editar a sequéncia, o tipo de teste, solicitar testes alternativos

ao método predefinido ou ver o teste previamente solicitado.

Show Pending Trays: abre uma janela que detalha os testes que o instrumento foi programado para executar.

1.9 Sistema V8

Configure V8 Systems: permite ao operador configurar o enderego TCP / IP do V8. Este menu pode estar disponivel para
todos os utilizadores, ou pode ser especifico para apenas operadores do "Nivel 3".
Select V8 System: permite ao operador selecionar qual o sistema V8 a que Platinum serd ligado na sessdo com base em

todos os sistemas que foram inseridos no registo ‘Configure V8 Systems'.

Reset Communication:instrui o Platinum para redefinir o seu estado de comunicagéo com o sistema V8, se a ligagéo se

perdeu ou foi desligada.

Show Status: abre uma caixa de didlogo sem modelo que mostra ao utilizador o estado atual do instrumento e quaisquer
mensagens de erro.

V8 Direct Commands: permite que o operador salte ou force o pré-condicionamento ou a purga. Forgar o pré-condicionamento

guando solicitado é desencadeado pela adigdo de um rack de amostra.

Diagnostics: fornece uma variedade de materiais de diagndstico para o operador.

o Show V8 COMS View: mostra um registo das comunicacdes do V8, onde esta arquivado e quando foi feito.

o Show V8 Actuals View: d& ao operador os valores de diagnéstico do V8, ou seja, a temperatura capilar, a temperatura
do compartimento do reagente, a presséo, a tensao e a corrente e os niveis de fluido dos tampdes instalados. O
operador ou o técnico de servigo também podem criar um registo destes parametros durante a analise da amostra
selecionando o botdo Record. Uma vez iniciada, surge uma representagéo gréafica desses dados. No caso de
problemas do sistema, esses dados também podem ser copiados para a area de transferéncia para serem enviados por
e-mail para o departamento de Suporte Técnico ou para um técnico de servi¢o. De notar que os dados devem ser
copiados para a area de transferéncia antes de selecionar Stop Recording.

o Show V8 Error Log: mostra onde o registo de erros é arquivado, quando foi criado e da a opgdo de copia-lo para a area
de transferéncia, permitindo que seja enviado por e-mail para um técnico de servigo.

o Show LIMS COMS View: mostra o registo da comunicac&o dos sistemas com o LIMS, onde foi arquivado, quando foi
criado e da ao operador a opgéo de copia-lo para a area de transferéncia e parar o registo.

o Show LAS COMS View: mostra o registo da comunicagéo dos sistemas com o LAS quando ligado a um sistema de
faixas, onde esta arquivado, quando foi criado e da ao operador a opgéo de copié-lo para a area de transferéncia e parar
o registo.

Set Test Modes: permite que o operador selecione o modo de teste operacional para o ciclo predefinido na sessdo. Pode incluir
vérios tipos de amostras por paciente ou uma amostra individual por paciente. As regras de repeticdo de teste também séo
definidas aqui.

Allow Reflex Test Batches: quando o Platinum é configurado para testes Reflex de lotes completos sob instrugéo, esta funcédo
implementa o procedimento.
Select Default Method: esta janela permite que o operador defina o teste predefinido para a sesséo, com padrdes de

suavizagao e filtragem e a opcéo de marcar automaticamente resultados anormais.

Select and Configure Default Method: permite que o utilizador faca alteragdes sobre como o método predefinido é executado,
incluindo configuracdes de suavizacéo, intervalos de banda e configurag8es de relatério predefinido.
V8 System Actual Values: mostra ao operador a temperatura do reagente, temperatura capilar, presséo, tensédo e corrente

nesse momento.

Manage Capillaries: mostra ao operador que capilares estdo atualmente em uso pelo instrumento. Se um capilar apresentar
sinais de bloqueio, o operador pode desmarcar esse capilar para uso.
Define Reagents: permite que o operador veja os reagentes carregados. As informacgdes, incluindo cédigo de barras,

dados de validade e nimero ou testes, séo exibidas.

Nota: os reagentes que estavam no sistema mas foram removidos também podem aparecer se a posi¢cao néo tiver
sido usada posteriormente. Introduzindo 0000000000 ira remover o cédigo de barras do visor (mas ndo cancelara as

informacdes armazenadas no V8)

Define Buffers: permite ao operador visualizar os tampdes que sdo carregados. As informacdes, incluindo cédigo de barras,
dados de validade e nimero ou testes séo exibidos. Esta janela aparece automaticamente quando um tampé&o é mudado, de
modo que o cédigo de barras pode ser digitalizado para atualizar as informagdes.

Nota: os tampdes que estavam no sistema mas foram removidos, também podem aparecer se a porta néo foi usada
posteriormente. Introduzindo 0000000000 ir4 remover o codigo de barras do visor (mas nédo cancelara as

informacdes armazenadas no V8).

Configure Bands: permite que o operador configure as bandas e ajuste a filtragem e a suavizagéo em dados que ja foram
gerados.

Edit Regions/Zones: permite que o operador edite as regides definidas no traco para esclarecer regides de pico individuais.

Re-Interpret Trace: permite que o operador reinterprete um trago selecionado se o resultado néo parecer certo ou se 0s
parametros de configuragéo foram alterados.
Re-Interpret All: permite que o operador reinterprete todos os tragos se o resultado ndo parecer correto ou os parametros de

configuragéo foram alterados.
Search and Attach Immunotyping: € usado para pesquisar a base de dados para qualquer digitalizacdo IFE
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previamente armazenada para a amostra atual na janela ativa. Se encontrada, o IFE é anexado para que quando os dados
do traco forem recuperados, o IFE em anexado é apresentado.

Attach Immunotyping to Scans: € usado para pesquisar a base de dados para um IFE que sera ligado e exibido em relagcdo
a um paciente especifico ao lado do trago da proteina sérica correspondente para uso como referéncia.

Attached Scans: ao visualizar uma amostra do IFE, isso permite que o operador obtenha todas as amostras que tenham o

IFE selecionado.

Statistics: exibe uma tabela de médias, desvios padréo e CVs para quaisquer dados de traco selecionados. Mais de uma
amostra em simultaneo podem ser selecionadas mantendo pressionada a tecla Ctrl ao selecionar amostras.

Configure V8 Methods: permite a configuragéo de métodos de andlise individuais, incluindo: valores quimicos, definigédo de

relatério, entrada de dados de CQ e a configuragéo de regides / zonas.

Menu “Trace”

Next Lane: permite que o operador avance para a proxima amostra do paciente.

Previous Lane: permite que o operador regresse a amostra anterior do paciente.

Mark as Sample: a amostra selecionada é marcada como uma amostra.

Mark as Normal Control: a amostra selecionada é marcada para uso como controlo normal.

Mark as Abnormal Control: a amostra selecionada é marcada para uso como controlo anormal.

Mark as Calibrator: a amostra selecionada é marcada para uso como traco de calibragéo.

Mark Automatically: esta é a selecéo predefinida e todas as faixas séo marcadas como amostras normais ou anormais
dependendo da configuragéo.
Mark as Normal: marca a amostra selecionada do paciente como anormal pelo método predefinido relativamente a

configuragdo para ser marcada como normal. Por exemplo, se uma proteina sérica devesse mostrar sete bandas em vez de
seis, seria marcada como anormal. A amostra real ainda pode ser normal e, portanto, pode ser marcada como tal sem edigéo
para remover uma das bandas.

Mark as Abnormal: marca a amostra selecionada do paciente marcada como normal pelo método predefinido em relagéo a
configuracdo para ser marcada como anormal. Por exemplo, se uma proteina sérica devesse mostrar cinco bandas com uma
pequena banda monoclonal na gama e toda a regido gama estivesse ainda no intervalo, entédo a amostra pode ser marcada

como normal. A amostra poderia entdo ser marcada como anormal sem ter que editar a banda monoclonal.

Mark as Unsure: marca uma amostra de paciente como incerta. Se o operador ndo tem certeza se uma amostra € normal ou

anormal, isso ird marcar a amostra para que outro médico possa vé-la.

Test Ordering: permite ao utilizador solicitar manualmente testes.

em 2 SDs da média atribuida.
Suspect Levey-Jennings: se um controlo estiver dentro do intervalo, mas parece haver uma tendéncia que leva o gel ou o

traco para fora do intervalo, este pode ser marcado como suspeito.

Accept Levey-Jennings: permite que o operador aceite os resultados num gel ou trago e marque-o como tal, mesmo que
seja demonstrado que um controlo esta fora do intervalo.

Add to Mean Traces: adiciona um trago selecionado aqueles que sdo usados para definir os valores médios.

Load Mean Trace List: sobrepde o traco médio para comparagdo com uma amostra selecionada.

Use As Normal Overlay: permite que o operador selecione um trago para uso como a sobreposi¢do normal.

Load Normal Overlay Source Data: carrega os dados de origem do trago que esta a ser usado como a sobreposigao
normal. Smoothing: a fungdo Smoothing (suavizagao) permite ao operador reduzir o efeito e a exibi¢éo de perturbacdes
presentes no traco. Isto é conseguido agrupando a média moével dos resultados em vez de pontos individuais. O grau de
suavizagao usado é numa escala arbitraria e aumentar a suavizagéo de forma excessiva pode resultar num efeito adverso
sobre os valores quantificados. Uma suavizacéo predefinida pode ser configurada; no entanto, é aplicada aqui as amostras
selecionadas.

Threshold Filtering / Slope Filtering: a filtragem altera o ponto de detecéo no qual um marcador minimo é colocado
automaticamente no trago. A filtragem é definida na configuragdo, mas esta fungdo permite que a filtragem individual seja
aplicada a cada amostra.

Open Windows Calculator: fornece ao operador um atalho para a calculadora do Windows

Menu “Comment”

L] . .. Py A : Lo . .
Add Comment: permite que o operador adicione um comentério & amostra atual de uma lista de comentarios predefinidos. O
utilizador também pode adicionar comentérios livres na janela de comentérios da janela de andlise ativa.

Automatic Levey-Jennings: esta fungdo marca automaticamente uma amostra como tendo um controlo que esta dentro ou fora do intervalo

e Configure Comments: permite que o operador configure os comentarios que sdo mantidos na tabela Add Comment predefinida.

e Comments Tree: permite que o operador adicione comentérios a amostra atual de uma lista de comentérios predefinidos.

Menu “Report”

° New Report Template: permite ao utilizador criar um novo modelo de relatério. Ver ‘Creating a Report’ para mais detalhes.
e Edit Current Report Template: permite ao operador editar o modelo de relatério atual.

e Edit Other Report Template: permite ao operador editar um modelo de relatério criado e guardado anteriormente .

e Preview Current Report: permite ao operador visualizar o layout do relatério atual associado ao método.

Base de dados

e Backup > Change Data File Locations: permite que o utilizador configure o local para backup de dados; pode ser
armazenamento externo ou um local na rede.

119 of 125



1.14

1.15

1.16

1.17

1.18

V8 Operator Manual

e New & Changed: faz o back-up automatico de todos os novos dados criados e de quaisquer dados alterados anteriormente
guardados.

e All: esta fungéo faz o back-up de todos os dados armazenados na base de dados.
e Archive/Backup Selected Data: permite que dados especificos sejam pesquisados e, em seguida, os dados selecionados
podem ser arquivados. Existe também a opgé&o de remover os dados de back-up da base de dados.

e Restore Data: esta fungéo permite a importagéo de novos dados ou dados de back-up anteriormente guardados na base de
dados.

e Compact Database: esta fungéo reduz o tamanho da base de dados através da remogéo de entradas duplicadas criadas
durante a recuperacéo de dados do paciente.
e Clean Database: esta funcéo limpa a base de dados através da remogé&o de quaisquer entradas que ndo possuam arquivos

de traco ou gel associados.

Menu “LIMS”

® Show LIMS Queue: abre uma janela que exibe a fila LIMS. A partir daqui, os operadores de 'Nivel 3' podem enviar e receber
dados do LIMS.

e Queue Selected: permite que o operador envie dados processados selecionados para a fila do LIMS.

e Queue All: permite que o operador envie todos os dados da sesséo para a fila do LIMS.

e Send Selected: permite que o operador envie dados processados selecionados diretamente para o LIMS.

e Send All: permite que o operador envie todos os dados da sesséo diretamente para o LIMS.

Menu “Window”

® Cascade: permite que todas as janelas e sessdes abertas sejam definidas em cascata para facilitar a visualizag&o.
e Tile Horizontal: organiza todas as janelas abertas horizontalmente.

e Tile Vertical: organiza todas as janelas abertas verticalmente.

e Close All: fecha todas as janelas abertas, com dados e dados demogréficos guardados automaticamente.

e Open .pt sessions: permite uma transigdo rapida e facil entre as sessées abertas do Platinum.

Menu “Help”

® Platinum Help: apresenta informagdes de ajuda para usar o V8.
e Open V8 Operator Manual: abre o manual do operador do V8 da Helena Biosciences.

® Open Gel Operator Manual: Abre o manual do operador de gel da Helena Biosciences.

® Product Activation: permite a ativacéo de fungdes Premium.

e About Platinum: apresenta a versédo do Platinum.

Sesséo de gel
Uma sesséo de gel ativa sera exibida no layout mostrado abaixo.

Menu Bar: existem catorze menus pendentes na barra de menus de uma sesséo de gel. Todos s&o 0s mesmos que numa

sessdo V8, exceto o menu pendente V8 System, que é substituido por um menu pendente intitulado Gel.

@ Piatinun 3010190 Saparviser 31 - (Gol Sca =1
[E Fle £t View QusityContiol Worba Go Tce Comment Repor EmpentSytem Owsbace UMS Vindow Help alaix

»a

B G irderBond Pl faes_Core

Menu “Gel”

® Select Scanner: permite ao utilizador selecionar um scanner de gel para uso. Qualquer hardware de digitalizagéo ligado ao
computador sera listado.

® Select Gel: permite ao utilizador selecionar qual a bandeja de gel (SAS ou SPIFE) e qual o tipo de teste que deve ser usado. A suavizacéo
predefinida, a filtragem e a configuracéo de banda podem também ser encontradas na janela de solicitag&o.

® Select and Configure Gel: permite que o utilizador faga alteragdes nas configuragdes do método de gel, incluindo configuragdes
de suavizagéo e configuracdes de relatério.
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Scan Parameters: isso permite ao utilizador especificar o modo de digitalizagdo (8/24 bits ou 12/36 bits) e alterar a resolugéo e
valores de corregdo gama.

Scan: permite ao utilizador inserir o ID da bandeja de gel que é carregada no instrumento. Este pode ser introduzido ou
digitalizado.

Show LIMS COMS View: permite ao operador monitorizar o trafego de transferéncia de dados LIMS recebido e enviado.

Align Gel: permite ao utilizador alinhar o gel.

Configure Bands: permite ao operador configurar as bandas e aplicar niveis predefinidos de filtragem e suavizagéo.

Edit Regions / Zones: permite que o operador edite as regides definidas no gel para esclarecer regides de banda individuais.

Re-Interpret Lane: permite ao operador reinterpretar uma faixa selecionada se o resultado for questionavel ou se os

parametros de configuragdo forem alterados.

Re-Interpret Gel: permite que o operador reinterprete um gel completo se o resultado ndo parecer certo ou os parametros de
configuracao foram alterados.
Mark Gel: permite ao utilizador marcar o gel para escolher pontos de interesse.

Search and Attach Immunotyping: é usado para pesquisar a base de dados para quaisquer digitalizagdes IFE previamente
armazenadas para a amostra atual na janela ativa. Depois de encontrada, o IFE é anexado para que quando os dados do

traco forem recuperados, o IFE anexado € exibido.

Attach Immunotyping to Scans: é usado para pesquisar a base de dados para um IFE que sera ligado e exibido

relativamente a um paciente especifico ao lado do gel de proteina sérica correspondente para utilizagdo como referéncia.

Attached Scans: ao visualizar uma amostra do IFE, isto permite que o operador obtenha todas as amostras que tenham o
IFE selecionado.

Statistics: apresenta uma tabela de médias, desvios padréo e CVs para quaisquer dados de gel selecionados. Pode ser
selecionada mais de uma amostra em simultaneo mantendo pressionada a tecla Ctrl ao selecionar amostras.
Configure Gels: permite que qualquer utilizador de Nivel 3 configure a definicdo para o gel, incluindo suavizacao, filtragem,

limites de regido de banda e configuragdes de ganho predefinidas.
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Anexo 2 Resolucao de problemas do V8

2.1

Problema

O V8 acende
uma luz AZUL

Um capilar
nao apresenta
picos

Nenhum
capilar
apresenta
picos

Migracéo lenta
da amostra
num capilar

Migracéo lenta
da amostra
em todos os
capilares

O trago tem
perturbagdes
elevadas ou
picos

Baixa
resposta de
sinal

V8 Operator Manual

Problemas comuns

Causa

A causa da luz azul pode ser
identificada no Platinum na
janela de estado e de
mensagens de erro.

Nota: anote quaisquer
mensagens que surjam, uma
vez que estas ajudardo o

engenheiro do servigo de
assisténcia.

Sem amostra
Tubo c/ tampa

Volume
insuficiente

Erro de detecéo
do liquido

A amostra contém precipitados

Capilar bloqueado

Sem amostra

Volume
insuficiente

Falha da
lampada

Erro de detegéo do liquido

Injecéo insuficiente ou falha de
alta tenséo

Acumulacédo da amostra na
parede do capilar

Capilar bloqueado

Acumulacéo da amostra na
parede do capilar

Erro de controlo da temperatura
Falha na unidade de alta tenséo

Problemas com a composicao
do tampéo

Bolhas de ar no capilar

Volume insuficiente nos
recipientes de amostra
Erro de elevacéo do capilar

Volume
insuficiente

Baixa intensidade
da lampada

Capilar
bloqueado

Solucéo

O primeiro passo para resolver um problema relacionado com
uma luz azul é reiniciar o instrumento. Isto repde a calibracdo e o
movimento mecanico.

Para fazer isto, DESLIGAR o instrumento utilizando o botdo na pate
traseira do instrumento e em seguida ligue o botéo lateral para a

posigéo < ®>. para reiniciar, coloque o botéo na parte traseira do

instrumento em ON e em seguida o botéo lateral para a posicao < @)
> para iniciar o pré-condicionamento.

Se o erro persistir apds a reinicializacdo, ou se o instrumento
néo reiniciar com sucesso, contactar o departamento do
servico de assisténcia da Helena Biosciences Europe ou o seu
distribuidor.

Neste caso, é importante que quaisquer mensagens de erro

apresentadas no Platinum tenham sido anotadas e transmitidas
ao departamento do servico de assisténcia.

Carregar
amostra

Remover a
tampa

Aumentar o volume da amostra, se possivel, ou transferir a amostra
para um microtubo

Reexecutar a amostra; se o problema persistir, contactar o
departamento do servigo de assisténcia

Incubar a amostra durante 15 minutos a 37° C para remover as
crioglobulinas

Condicionar os capilares e reexecutar a amostra. Se o problema
persistir, contactar o departamento do servico de assisténcia
Carregar a amostra

Aumentar o volume da amostra, se possivel, ou transferir a
amostra para um microtubo

Contactar o departamento do servico de assisténcia
Contactar o departamento do servigo de assisténcia

Contactar o departamento do servigo de assisténcia

Condicionar os capilares e reexecutar a amostra

Contactar o departamento do servigo de assisténcia

Condicionar os capilares e reexecutar a amostra

Contactar o departamento do servigo de assisténcia

Contactar o departamento do servigo de assisténcia

Tente outro frasco de tampé&o

Reexecutar a amostra; se o problema persistir, condicionar os
capilares

Contactar o departamento do servigo de assisténcia

Contactar o departamento do servigo de assisténcia
Aumentar o volume da amostra, se possivel, ou transferir a amostra
para um microtubo

Contactar o departamento do servigco de assisténcia

Condicionar os capilares; se o problema persistir, contactar
o departamento do servigo de assisténcia
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Problema

Luzes do V8

Causa Solugéo

Amostra viscosa Aquecer a amostra a temperatura ambiente e reexecutar

Os estados das luzes do V8 ndo devem ser utilizados como indicagdo do estado do instrumento. O Platinum permanece a interface

de utilizador principal para o estado do instrumento. O V8 comunica visualmente o estado do sistema, por exemplo, estado inativo,

ocupado, de manutengéo e de falha, através da iluminacéo de cédigo de cores do sistema. Os estados luminosos seguintes indicam

o estado do sistema:

VERMELHO

Z

— e O V8 esta pronto para aceitar amostras ap6s o ciclo de pré-condicionamento.

e Operacéo normal/sistema ocupado — luz a piscar com intermiténcia rapida.

P

LARANJA

1
—
= l e O V8 estd inativo — luz a piscar com intermiténcia lenta.

S

e Ciclo de manutengéo de pré-condicionamento.
e Ciclo de manutengéo de pés-condicionamento.

® Erro no sistema

Feedback sonoro do V8

As atualizagdes sonoras do estado do sistema informar&o o utilizador sobre os procedimentos automaticos do instrumento, ou

guando é necesséria a intervengao do utilizador. Os niveis baixos dos tampdes, as mensagens de erro, os ciclos de

manutencao, os relatérios sobre o estado do sistema e os limites de residuos clinicos serdo comunicados por uma atualizagédo
por voz. A tabela seguinte inclui a lista de todas as mensagens de feedback sonoro disponiveis no sistema e explica o respetivo

significado:

Comando
audio do V8

A preparar os
capilares

A preparar-se
para o modo
Suspender

A purgar
liquidos novos

Verificar o
depésito de
residuos

E necessario
esvaziar o
frasco de
residuos
Liquido
desconhecido

Sem liquido

Néo existe lista

de trabalho
disponivel

Ocorreu um
erro

Explicagdo do estado do sistema

Esta mensagem refere-se aos ciclos de manutencéo de pré-condicionamento, quando o botdo lateral esta
posicionado em < Os

Esta mensagem refere-se aos ciclos de manutencéo de pés-condicionamento, quando o botéo lateral esta
posicionado em < (I)>

Esta mensagem refere-se a colocagéo de um novo frasco de tampao no instrumento, a seguir a introducéo da
informagé&o do cédigo de barras no Platinum.

A gaveta de residuos foi removida ou néo esté inserida corretamente.

O frasco de residuos na porta 9 esta cheio e necessita de ser esvaziado.

O V8 ndoreconhece o frasco de tampé&o existente no instrumento. Certifique-se de que a informacéo correta do
coédigo de barras foi introduzida no Platinum.

O frasco de tampd&o ou de reagente necessita de ser reabastecido, ou esta em falta no sistema. Se néo for
reabastecido, o V8 tentard executar o ensaio disponivel seguinte — mantendo as outras amostras numa lista de
trabalho a ser executada quando os reagentes ou os tampdes tiverem sido instalados.

O V8digitalizou os cédigos de barras do rack e das amostras e esta a aguardar instrucdes do Platinum. Certifique-
se de que o Platinum esta ligado e que o ensaio predefinido foi selecionado, ou de que os testes pretendidos
foram solicitados.

Esta mensagem sera acompanhada da luz azul e refere-se a um erro no sistema. A mensagem de erro relevante
aparecera na janela de estado do sistema e de mensagens de aviso e a ajuda de um engenheiro podera ser

necessaria.
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Mensagens de erro do Platinum

MENSAGENS DE
ERRO

MENSAGENS QUE
REQUEREM AGAO

Mensagens do sensor

MENSAGENS DE
ESTADO

Mensagem do Platinum

“A posigado do motor Z ndo pode ser
alcancada; reiniciar o V8”

“A posigao do motor X ndo pode ser
alcangada; reiniciar o V8”

"A posi¢do do motor Y nédo pode ser
alcancada; reiniciar o V8"

“A posigao do motor de carregamento do
rack ndo pode ser alcancada; reiniciar o V8”

“A posigao do motor indicador ndo pode ser
alcangada; reiniciar o V8”

“A posicdo do motor CE nédo pode ser
alcangada; reiniciar o V8”

“A posicao do motor do recipiente ndo pode
ser alcangada; reiniciar o V8”

“Fuga de pressé&o — é necessaria
assisténcia”
“O método nado esta OK”

“Erro no manuseamento da amostra —
reiniciar o V8”

“Erro no processador do V8 - reiniciar o V8"
“A bomba de residuos parou demasiado
cedo; a tentar novamente”

“O sistema de carregamento do rack de
amostras esta a reiniciar”

“Liquido desconhecido; digitalizar o cédigo
de barras do frasco”

“Liquido em falta"

“E necessdria assisténcia”
"Substituir o depésito de residuos”
“Esvaziar o dep6sito de residuos”

"Substituir o frasco de residuos”

"Esvaziar e voltar a ligar o frasco de
residuos”

"Torre de carregamento de recipientes
vazia; carregar recipientes de amostra”

" Torre de carregamento de recipientes de
amostra quase vazia"
“Tabuleiro de amostras em falta"

"10% do liquido remanescente no frasco"

"Diluigdo impossivel sem um tabuleiro de
amostras"

"O nimero méaximo de testes foi alcancado —
carregar um novo frasco"

"Liquido fora do prazo de validade — carregar
um novo frasco”

“Tampa frontal aberta”

“Tampa superior aberta"

"Tampa do rack aberta"

"E necessario esvaziar o tabuleiro de

amostras"
“Novo tabuleiro de amostras"”

"V8 e Platinum ligados"
"A iniciar o V8"

"A efetuar o pré-condicionamento dos
capilares"

Acéo

Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.

Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.

Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.

Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.

Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.

Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.

Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.

Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.
Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.
Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.

Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.

Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.

Reiniciar o instrumento; se o problema persistir, contactar
o servigo de assisténcia.

Digitalizar o cédigo de barras do frasco na localizagéo
identificada.

Carregar o liquido necessario; os tentes pendentes
iniciar-se-80 sem qualquer outra intervencgao.

Contactar o departamento do servico de assisténcia.
Substituir a gaveta de residuos.

Esvaziar a gaveta de residuos e voltar a coloca-la no
instrumento.

Substituir o frasco de residuos liquidos e verificar

se a tampa do frasco é detetada pelo sistema
(iluminada com luz LED).

Esvaziar o frasco de residuos e voltar a coloca-lo no
instrumento.

Reabastecer imediatamente a torre de carregamento de
recipientes de amostra

Reabastecer brevemente a torre de carregamento de
recipientes de amostra
Colocar o tabuleiro de amostras no V8

Colocar um tampao adicional no V8 para evitar que o
sistema pare devido a reagentes insuficientes

Reduzir a diluigdo

Substituir o frasco por um novo frasco

Substituir por um produto dentro do prazo de validade

Fechar a tampa

Fechar a tampa

Fechar a tampa

Colocar um novo tabuleiro de amostras no V8.
Introduzir o ID do tabuleiro de amostras para

permitir o carregamento positivo do ID das amostras
do paciente

Sem acao necessaria
Sem acao necessaria

Sem acao necessaria
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Mensagem do Platinum

"A efetuar o pés-condicionamento dos
capilares e a desligar”

"Ainiciar a anélise"

"A solicitar testes Reflex"
"Ainiciar o V8"

"Saida de purga"

"Agulha de purga"

"Entrada de purga"

"A condicionar os capilares"

"A aguardar que a tampa frontal seja
fechada"

" A aguardar que a tampa superior seja
fechada"

" A aguardar que a tampa do rack seja
fechada"

" A aguardar que a tampa frontal seja
aberta"

" A aguardar que a tampa superior seja
aberta"

" A aguardar que a tampado rack seja

aberta"

“O rack de amostras foi encontrado; a
preparar as amostras”

"Liquido n&o disponivel”

"E necessario esvaziar o tabuleiro de
amostras”

"A armazenar os testes para posteriormente"
"A efetuar o retorno dos racks"

"A aplicar pressao”

"A aplicar tenséo"

"A definir a temperatura do compartimento
do reagente"

"A definir a temperatura dos capilares"

"Alteracdo de método; é necessario o pré-
condicionamento”

"Existem capilares desativados"

"A preencher os restantes recipientes de
amostra com o tamp&o"

"Né&o existe liquido detetado no
compartimento do reagente”

" N&o existe liquido detetado no tabuleiro de
amostras"

“A aguardar liquidos desconhecidos"

" A aguardar a concluséo do
condicionamento”

"A executar os testes armazenados"
“A iniciar os testes Reflex imediatos"
"A iniciar o recondicionamento”

"A cancelar todos os testes em fila"
"Método analitico desconhecido"”

"A adicionar os testes em fila a lista de
trabalho"

"O tempo maximo de inatividade foi
alcancado — a desligar"”

"A pegar no recipiente seguinte”
"Recipiente de tamp&o carregado”
"Recipiente de amostra carregado”
"A solicitar testes Reflex imediatos"
"Entrada cheia de liquido"

"Saida cheia de liquido”

"A aplicar corrente"

"A adicionar testes em fila a lista de
trabalho"

"A purgar linhas de tampéao"

Acéo

Sem acéo necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria
Sem acgéo necessaria
Sem acgéo necessaria
Sem acgéo necessaria

Sem acgéo necessaria

Sem acgéo necessaria
Sem acgéo necessaria
Sem acgéo necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria

Sem agao necessaria

Sem agdo necessaria

Sem agdo necessaria

Sem agdo necessaria

Sem agdo necessaria

Sem agao necessaria

Sem agao necessaria

Sem agao necessaria

Sem agao necessaria

Sem agao necessaria
Sem agao necessaria
Sem agdo necessaria
Sem agdo necessaria
Sem agdo necessaria

Sem agdo necessaria

Sem agdo necessaria

Sem agao necessaria
Sem agdo necessaria
Sem acéo necessaria
Sem acgéo necessaria
Sem acéo necessaria
Sem agao necessaria
Sem agao necessaria

Sem acgéo necessaria

Sem acéo necessaria
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